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Cat. No. M size

)
MODJHIMA EUROPEANA3 mL + R2: 1x23 mL

- - T 2%x40 mL + R2: 2x40 mL
105-004631-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL
105-007673-00 R1: 1x23 mL + R2: 1x23 mL + Cal: 1x0.5 mL
105-007674-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL + Cal: 1x0.5 mL
105-007675-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL + Cal: 1x0.5 mL
105-044230-00 R1: 1x23 mL + R2: 1x23 mL + Cal: 5x0.5 mL
105-044231-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL + Cal: 5x0.5 mL
105-044232-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL + Cal: 5x0.5 mL

Intended Purpose

In vitro test for the quantitative determination of Antistreptolysin “*0” (ASO)
concentration in human serum and plasma on Mindray BS series chemistry
analyzers. Itis intended to be used for aiding to diagnose and monitoring
the therapeutic effect of rheumatic diseases and infections.

Summary®®

Immunological testing for specific antibodies to streptococcal metabolic
products vyields important information about previous streptococcus
infections. Antibodies are produced against the pathogen and its metabolic
products. One example is the antibody to streptolysin *0” (ASO), an enzyme
produced by Lancefield group A B-hemolytic streptococci. Determination of
antistreptolysin “O” is performed when toxic and sensitizing associated
ilinesses occur, such as rheumatic fever (major symptoms: carditis,
polyarthritis, chorea minor, subcutaneous nodules, erythema annulare) and
poststreptococcal acute glomerulonephritis.

Assay Principle

Latex Immunoturbidimetric Method

Streptolysin “O” coated latex+ ASO == Immunocomplex(agglutination)
Determination of the concentration of ASO through photometric
measurement of immunocomplex between Streptolysin “0O” coated latex
and ASO present in the sample, the absorbency increase is directly
proportional to the concentration of ASO.

Reagents Components
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Tris buffer 50mmol/L
Sodium chloride 10 g/L
R1:
BSA 2g/L
ProClin300 0.1%
Tris buffer 50mmol/L
R2: Suspension of streptolysin “O” coated latex 0.3%
ProClin300 0.1%
ASO solution specific*
Calibrator: Sodium azide 0.09%
ProClin300 0.25%

*ASO calibrator contains a,b,c,d,e levels, and the calibrator values are
lot-specific with the matched models listed in the value sheet.

Storage and stability

Up to expiration date indicated on the label, when stored unopened at 2-8°C
and protected from light.

On board in use, the reagents are stable for 28 days when refrigerated on
the analyzer. Once opened in use, the calibrator is stable for 30 days when
refrigerated at 2-8°C and protected from light.

Contamination must be avoided.

Do not freeze the reagents and calibrator.

Specimen collection and preparation

m Specimen types
Serum, lithium heparin and sodium heparin plasma are suitable for sample.
® Preparation for Analysis
1.Use the suitable tubes or collection containers and follow the instruction of
the manufacturer; avoid effect of the materials of the tubes or other
collection containers.
2.Centrifuge samples containing precipitate before performing the assay.
3.Specimens should be tested as soon as possible after sample collection
and pre-analytical treatment.
m Sample Stabilitys
2 days at 15-25°C
8 days at 2-8°C
6 months at (-25)-(-15)°C (Only frozen once)
For longer storage periods, samples should be frozen at (-20°C)7. Sample
stability claims were established by manufacturer and/or based upon
references, each laboratory should establish its own sample stability criteria.
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Reagent Preparation

R1 and R2 are ready to use.

Calibrators are ready to use.

Please perform scheduled maintenance and standard operation including

calibration and analysis to assure the performance of measurement system.

Materials required but not provided

1.General laboratory materials: NaCl solution 9 g/L (saline),
distilled/deionized water.

2.Calibrator and Control: Please check the section of reagent instruction of
Calibration and Quality Control.

3.Mindray BS series chemistry analyzers and General laboratory equipment.

Assay procedure

Parameters Item BS-800 chemistry analyzers
Assay type FixedTime
Wavelength 570 nm

Reaction direction Increase

R1 150 pL
Sample or Calibrator 3L
Mix, incubate at 37°C for 3-5 min, then add:

R2 150 pL

Mix thoroughly, incubate at 37°C, and read the absorbance A1,
4-5 min later, read the absorbance A2
Then calculate AA/min=(A2-A1)/At
Parameters may vary in different chemistry analyzers, may adjust in
proportion if necessary. For Mindray BS series chemistry analyzers, Reagent
Parameters is available on request. Please refer to the appropriate operation
manual for the analyzers.
Calibration
1.1t is recommended to use the Mindray Calibrator (within the kit or
Antistreptolysin “O” Calibrator: 105-004644-00, or other suitable
calibrators) and 9 g/L NaCl (saline) for multi-point calibration or two-point
calibration. The calibrator is traceable to Manufacturer’s selected
measurement procedure.
2.Calibration frequency
Calibration is stable for approximately 28 days on BS-800 chemistry
analyzers. The calibration stability may vary in different instruments,
each laboratory should set a calibration frequency in the instrument
parameters appropriate to their usage pattern.
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Recalibration may be necessary when the following occur:
« As changed reagent lot.
« As required following quality control procedures or out of control.
« As executes specific maintenance or troubleshooting procedure of
chemistry analyzers.
3.The calibrator values are lot-specific with the matched models listed in the
value sheet.
Quality control
1.It is recommended to use the Mindray Control (ASO/CRP/RF Triple
Control:105-004650-00; ClinChem Multi Control: 105-009119-00,
105-009120-00, or other suitable controls) to verify the performance of
the measurement procedure; other suitable control material can be used
in addition.
2.Two levels of control material are recommended to analyze each batch of
samples. In addition, the control should be run with each new calibration,
with each new reagent cartridge, and after specific maintenance or trouble
shooting procedures as detailed in the appropriate system manual.
3.Each laboratory should establish its own internal quality control scheme
and procedures for corrective action if control doesn’t recover within the
acceptable tolerances.
Calculation
The BS series chemistry analyzer detects the change of absorbance(AA/min)
and calculates the ASO concentration of each sample automatically with a
specified calibration curve from calibration process.
Dilution
If the value of sample exceeds 1000 IU/mL, the sample should be diluted
with 9 g/L NaCl solution (saline) (e.g. 1+4) and rerun; the result should be
multiplied by 5.
Expected values®
Sample Type Units
Adults <200 IU/mL
Children <150 IU/mL
The expected value is provided from reference, Mindray has verified it by
288 serum samples of people from China.
Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
particular locale and population characteristics since expected values may
vary with geography, race, sex and age.

Serum/Plasma
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Performance Characteristics
® Analytical Sensitivity
The Antistreptolysin “0” Kit has an analytical sensitivity of 20 IU/mL on
BS-800M. Analytical sensitivity is defined as the lowest concentration of
analyte that can be distinguished from a sample that contains no analyte. It
is calculated as the value lying 3 standard deviations above that of the mean
from 20 replicates of an analyte-free sample.
B Measuring range
The Mindray BS series systems provide the following linearity range:
Sample Type Units
Serum/Plasma 20-1000 IU/mL
A high ASO concentration sample (approximately 1000 IU/mL) is mixed with
a low concentration sample (<20 IU/mL) at different ratios, generating a
series of dilutions. The ASO concentration of each dilution is determined
using Mindray System, the linearity range is demonstrated with the
correlation coefficient r=0.990. The reportable range is 20-4000 IU/mL.
m High-dose hook effect
Hook effect has not occurred up to an ASO concentration of 4000 IU/mL on
BS-800M*,
*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.
B Precision
Precision was determined by following CLSI Approved Guideline EP05-A38,
each sample was assayed 2 times per run, 2 runs per day, a total of 20 days.
The precision data of controls on BS-800M are summarized below*.

Specimen Type Mean Rse;eatability :\lDithin-Lab
(N=80) (Iu/mL) (1u/mL) CV % (1u/mL) CV %
Control 1 110.1 0.99 0.90 1.31 1.19
Control 2 261.8 1.40 0.54 2.03 0.78
Serum 1 193.9 1.20 0.62 1.76 0.91
Serum 2 436.8 2.28 0.52 5.19 1.19
Serum 3 719.1 3.82 0.53 4.98 0.69

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

®m Analytical Specificity

The samples with different concentration interfering substance were
prepared by addition of interferent to human serum pools, and recovers are
within £10 % of the corresponding control value to be considered as no
significant interference.
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No significant interference was observed when the following substances
were tested for interference with this methodology. The data of interference
studies on BS-800M are summarized below.

Interfering Interferent Analyrtaetion

ration (1u/mL)

Ascorbic acid 30 mg/dL 189.7

Hemoglobin 500 mg/dL 195.4

Bilirubin 40 mg/dL 191.9
Intralipid 500 mg/dL 193.5 -0.54
Triglyceride 1000 mg/dL 179.8 3.58
Rheumatoid Factor 180 IU/mL 183.7 0.41

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.
In very rare cases gammopathy, in particular type IgM, may cause
unreliable results®.

® Method Comparison

Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline
EP09-A310, The Mindray System (Mindray BS-800M/Mindray ASO Reagent)
(y) was compared with comparison system (BECKMAN COULTER AU5800/
BECKMAN COULTER ASO Reagent) (x) using the same serum specimens.
The statistical data obtained by linear regression are shown in the table
below *:

Regression Fit Correlation Sample  Concentration
9 Coefficient (r) (N) Range (IU/mL)
y=1.0504x-21.041 0.9624 110 24.1-884.3

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

Result interpretation

The results could be affected by disease, or endogenous substances®. When

the reaction curve is abnormal, it is recommended to retest and check the

result.

Warnings and precaution

1. Forin vitro diagnostic use only. For laboratory professional use.

2. Please take the necessary precautions for handling all laboratory
reagents.

. Please confirm the integrity of the package before use. Do not use the
kits with damaged packages. The reagents avoid direct exposure to
sunlight and freezing. The results can’t be assured when stored at
inappropriate condition.

w
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4. If unintentionally opened before used, store the reagents tightly capped
at 2-8°C and protected from light, and the stability is equally to in-use
stability.

5. Do not mix reagents with different lots and bottles.

Do not use the reagents beyond the expiration date and the in-use date.
Do not mix fresh reagents with in-use reagents.
Avoid the formation of foam.

6. Instability or deterioration should be suspected if there are visible signs
of leakage, precipitates or microbial growth, or if calibration or controls
do not meet the insert and/or the Mindray System criteria.

7. Reliability of assay results cannot be guaranteed if the instructions in this
package insert are not followed.

8. Preservative contained. Do not swallow. Avoid contact with skin and
mucous membranes.

9. When the reagents accidentally enter the eyes and mouth, or contact

with the skin, immediately wash with plenty of water. If necessary, visit
the doctor for further medical treatment.

10.Safety data sheet is available for professional user on request.

11.Disposal of all waste material should be in accordance with local
guidelines.

12.The calibrator was tested with CE-marked methods and shown to be
negative for antibodies to HIV and HCV and nonreactive for HBsAg.
However, as no testing method can rule out the potential risk of infection
with absolute certainty, so this material should be handled as a patient
specimen!l,

13.All human material should be considered potentially infectious.

14.All identified risks have been reduced as far as possible without adversely
affecting the benefit-risk ratio, and the overall residual risk is acceptable.

15.Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or the patient is established.

16.This kit contains components classified as follows in accordance with the
Regulation (EC) No 1272/2008:

Warning
H317 | May cause an allergic skin reaction.
H412 | Harmful to aquatic life with long lasting effects.
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Prevention:

P280 Wear protective gloves and protective clothing.
P261 Avoid breathing mist/vapours/spray.
P273 Avoid release to the environment.
Contaminated work clothing should not be allowed out
P272
of the workplace.
Response:

P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/
attention.

P362+P364 Take off contaminated clothing and wash it before reuse.|

P333+P313

Disposal:

Dispose of contents/container to authorised hazardous
P501 or special waste collection point in accordance with any
local regulation.
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Biological Risks Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources
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Ha6op ansa onpeaeneHunsa aHTMCTpenTonmsnHa O
(naTekc-uMMyHOTYp6MaNMETPUUECKUN MeToA) C €n123

Ans odop
N2 kaT. a. Py

105-009291-00 R1: 1x23 mn + R2: 1x23 mn

105-004630-00 R1: 2x40 mn + R2: 2x40 mn

105-004631-00 R1: 2x40 mn + R2: 2x40 mn

105-007673-00 R1: 1x23 mn + R2: 1x23 mMn + kanubparop:
1x0,5 mn

105-007674-00 R1: 2x40 mn + R2: 2x40 mn + kanubpatop:
1x0,5 mn

105-007675-00 R1: 2x40 mn + R2: 2x40 mn + kanubpatop:
1x0,5 mn

105-044230-00 R1: 1x23 mn + R2: 1x23 mMn + kanubpatop:
5x0,5 mn

105-044231-00 R1: 2x40 mn + R2: 2x40 mMn + kanubpaTop:
5x0,5 mn

105-044232-00 R1: 2x40 mn + R2: 2x40 mMn + kanubpatop:
5x0,5 Mn

Llenesoe HasHaueHue

AHanu3 in Vvitro ANS KONMYECTBEHHOTO OMpeAeneHns KOHLLEHTPaLnum
aHTucTpenTonmavHa O (ASO) B CbIBOPOTKE M Mna3Me KpOBW YenoBeka Ha
BuoxmumMmyecknx aHanusatopax Mindray cepuv BS. [aHHblii  aHanu3
npeaHasHaueH ANs UCNoNb30BaHNS B ANArHOCTUKE N MOHUTOPHUHTa addekTa
neyeHns peBMaTUYECKUX 3a6osieBaHnin U MHDEKL WA,

KpaTkas cnpaBka®®

VIMMyHHONOTMYECKOe  TECTUPOBAHWE Ha  CreuuanbHble  aHtutena K
MeTaboNMYecKiM NPOAYKTaM CTPENTOKOKKOB 30T BaXHYI0 MHGOPMALINIO O
paHee nepeHEeceHHbIX CTPENTOKOKKOBbIX MHGbeKUMsX. K 3ToMy natoreHy u
ero MetabonMuyeckuM MpoAyKTaM BbIpabaTbiBalOTCs aHTUTena. OAHUM U3
NPUMEPOB  FBASIETCH aHTUTENO K  CTpentonusuHy O —  epMeHTy,
BbIPA6aTLIBAEMOMY B-FEMONIMTUYECKUMU CTPENTOKOKKaMU rpynnbi A o
NaHcdenba. Onpeaenenne aHTUCTPenToNM3MHa O NPOMU3BOAUTCS B Criyyae
TOKCUUYECKMX W CEHCMBMU3MPYIOWNX COMYTCTBYIOWMX 3a60N1eBaHuit, Taknx
KaK peBMaTMyeckas Mxopaaka (OCHOBHbIE CUMMTOMbI: KapAMT, NONNapTPUT,
Xopesi, MOAKOXHbIE Y3eNKM, KOMbLEBWAHAs 3pUTeMa) M OCTPbIi
NOCTCTPENTOKOKKOBbIN FIOMEPYNOHEDPUT.

MpuHUMn aHanusa

JlaTeKc-MMMyHOTYPEMANMETPUYECKIN METOA
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JlaTeKcHble 4acTuubl, MOKpbITbIE CTpenTonnsuHoM O + ASO =
NMMyHoKoMMnekc (arrnioTuHaums)

OnpepeneHne koHueHTpauun ACO nyteM (pOTOMETPUYECKOr0 U3MepeHus
MIMMYHOKOMJIEKCA NAaTEKCHbIX YaCTWLl, MOKPbITbIX CTPENTONM3NHOM O, U
ACO, npucyTCTBylOWEro B 06pasiie; MOBbIEHNE ONTUYECKON MIOTHOCTN
npsIMO NPOMOPLUMOHANLHO KOHUeHTpaumun ACO.

PeareHTbl u Tbl
Tpuc-6ydep 50 mmonb/n
R1: Xnopwua HaTpus 10 r/n
BSA 2r/n
ProClin300 0,1%
Tpuc-6ydep 50 mmonb/n
R2: CycneHsus naTekCHbIX 4acTul, 0,3%
MOKPBITbIX CTPENTONTU3UHOM (o]
ProClin300 0,1%
pacteop ACO cneunduyHbIn*
Kanu6patop: A3ua HaTpus 0,09%
ProClin300 0.25%

*Kanu6patop ASO coaepXwuT naTb ypoBHeiA: a, b, ¢, d e, n 3HaueHus ansa
KanubpaTopa 3aBUCAT OT MapTWM C COOTBETCTBYIOWMMM MOAGNAMY,
y B Tabnuue

XpaHeHue n t:TaGnanOCTb

Mcnonb308aTh /10 MCTEUEHWSI CPOKA FO/IHOCTM, YKa3aHHOTO Ha STUKETKE, Npu
XpaHeHun B HepacneyaTaHHoOM Buae npu 2-8°C B 3alUMLEHHOM OT cBeTa
mecTe.

Mpy UCrONb30BaHWUM B aHanM3aTope peareHTbl CTabunibHbl B TeueHne
28 CYTOK NPy XpaHeHUM B OX1aX/AEHHOM COCTOSIHUM Ha aHanusaTope. Mocne
BCKPLITUS AN UCMOJIb30BaHMNS KaNMGPATOP OCTAETCS CTabUNbHBIM B TEeUeHNe
30 cyTok Mpw oxnaxAeHnn Ao TeMnepaTypsl 2-8°C v 3awmTe OT cBeTa.
Heo6xoanmo nsberaTb 3arpssHeHus.

He 3amop iiTe peareHTbl 1 paTop.

OT160p 1M NnoarotoBka o6pasuos

® Tunbl o6pasuos

B KayecTBe Mpo6 MOXHO MCMONb30BaTh  CbIBOPOTKY, MAasMy C
NWTWIA-renapyuHOM 1 HaTpHii-renapuHoM.

m MoaroToBKa nepeA aHaNU3oM

1.Heo6Xx0AMMO UCMO/b30BaTL NOAXOASLUNE MPOBUPKN WM KOHTEIHepb! Ans
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cbopa npo6 1 cnegosBaTb MHCTPYKUMSIM M3roToBuTens; wusberatb
BO3/1€MCTBUSA MaTepmanos Npo6MpPoK UNKu Apyrmx KoHTeiHepos Ans cbopa
npo6.
2.Mpo6bl, coaepxaluve 0cafok, nepes NposeeHneM aHannsa Heobxoanmo
ueHTpudyruposats.
3.06pasubl nocne cbopa U npeasapuTenbHoii ob6paboTku cneayer
NpoaHann3npoBaTh Kak MOXHO CKopee.
m CtabunbHOCTb Npo6®
2 pHAa npu 15-25°C
8 AHeit npun 2-8°C
6 mecaues npw (-25)-(-15)°C (npu oAHOKpaTHOI 3aMOpo3ke)
ﬂﬂﬂ Gonee ANUTENbHOIO XpaHeHus npo6 HeOsXOﬂMMO 3aMopaxwusaTtb UX Npu
Temnepartype (-20°C)7. Tpe6oBaHusi K CTabunbHOCTM 06pasuos 6biin
YCTaHOBNEHbl M3roToBUTENEM I/I/I/II'WI OCHOBaHbl Ha 3TanoHax, Kaxaas
ﬂasopaTODVlﬂ AOMKHa yCTaHaBnuMBaTb CBOW CO6CTBEHHbIE Kputepun
cTabunbHOCTM 06pasLoB.
MoaroTtoBka peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 roToBbl K MCNONb30BaHNIO.
Kanu6paTopbl roToBbI K MCMO/Ib30BaAHMIO. .
BbiNONHAiTe NnaHoBoe TexHWYeckoe O6CNyXWBaHME U CTaHAapTHble
onepauuy, BKItoyas KanubpoBKy M aHanus CUCTeMbl, YTO6bI rapaHTMPOBaTh
paboToCcnOCO6HOCTL aHANNTUHECKO CUCTEMBI.
Heo6xoanMble MaTepuanbl, KOTOpbie He NpeACTaB/eHbl B
Ha6ope
1.06bl4Hble NnabopaTopHble MaTepuansl: PactBop NaCl B koHUeHTpauum 9 r/n
(cbusronornyeckuii pacTsop), AUCTUINMPOBaHHAS/AEMOHN30BaHHas BOAA.
2.Kanubpatop n KoHTposb: O3HaKOMbTECh C Pa3AenoM WHCTPYKUMM Ans
peareHTOB MO BbINOMHEHNIO kanuB6poBKKM 1 KOHTpons kayecTsa.
3.Xumnyeckne aHanusatopbl Mindray cepun BS wu nabopatopHoe
o60pyAoBaHme obLUuero HasHaueHus.
Mertoanka KONMYECTBEHHOrO aHanusa

Napamerpel XuMuyeckne aHaonmsaTophl
Tun aHanusa ®UKCMPOBaHHOE BpeMsi
[AnuHa BONHbI 570 um
HanpasneHue peakuun Ysenuuerue
R1 150 mkn
Mpo6a wnu kanubpatop 3 MKn
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Mepemewaiite, nHKY6MpYyiiTe npu 37°C B TeueHne 3-5 MUHYT, 3aTem
nobasbTe:
R2 150 mkn
TwaTensHo nepemellaiite, nHKy6upyite npn 37°C, n usmepbTe
ONTUYECKYIO MNOTHOCTL Al,
yepes 4-5 MUHYT U3MepbTe ONTUYECKYIO MIOTHOCTb A2
3artem paccumTainte AA/MUH = (A2-Al)/At

I'IapaMeTphl MOryT OT/IN4ATLCA Ha PasHbIX XMMUYECKUX aHanusatopax, npu

Heo6X0AMMOCTM WX MOXHO MPOMOPLMOHaNbHO KOppekTMpoBaTb. [ns

XUMUYeCKMX aHanusaTtopos Mindray cepuu BS napametpbl Ans peareHToB

npeaocTaBnsioOTCA  No  3anpocy. OBpaTMTeCcb K  COOTBETCTBYIOLIEMY

PYKOBOACTBY NO 3KCNAyaTauuun 3TUX aHain3aTopos.

Kanu6poska

1.PekomeHayeTcst ucnonb3osaTte Kanvbpatop Mindray (B coctaBe Habopa vunu
kanubpatop aHTMcTpenTonusmMHa «O»: 105-004644-00 wnn apyrue
noaxoasiume kanubpatopel) 1 9 r/n NaCl (dpuspacTsop) ans kanuéposkmM no

HECKO/IbKUM  TOYKam  win ﬂEyXTONSNHDﬁ KaﬂMspOEKW. KaﬂMGpaTOp

npocnexueaercs o npoueaypb! v3MepeHus, BbIGPaHHO

Npon3BOANTENEM.

2.YacTtoTa KanmbpoBKu

KanubpoBka xuMuyeckux aHanvsatopoB BS-800 ctabunbHa B TeueHue

npuénusmtensHo 28 cyTok. [Ins pasHbiX NpUBOPOB CTabuNbHOCTb

KanubpoBKM MOXET OTM4aTbCs, Kaxaoi nabopatopun — cneayet

YCTaHOBUTb YacToTy KaAuGpOBKY B NapaMeTpax Npuéopa B COOTBETCTBUM

CO CBOMM PEXMMOM MCMO/b30BaHMS.

MoxeT NOHafo6uTbCH MOBTOPHas Kanubposka MPW  BO3HMKHOBEHMM

cneayiowmx 06CToATeNbCTE:

« Mpu N3MeHeHUM NapTHM peareHTa.

« CornacHo Tpe6oBaHWIO COBM0AaEMbIX NPOLEAYP KOHTPONs KauyecTsa
VAW NpW  BbIXOAE 3HAYEHWH AN KOHTPOJbHOTO MaTepuana 3a
AonycTuMble npeaens.

« Mpu  BLINOMHEHUM  KOHKPETHOM MpoueAypbl MO TeXHUYeckomy
06CNYXMBAHMIO WIM  YCTPAHEHMIO HENCNPaBHOCTU  BHUOXMMUYECKMX
aHanu3aTopos.

3.3HaueHns Ans kanubpaTopa 3aBMCST OT MapTUM C COOTBETCTBYIOLUMMM
moaensamu, y B Tabnvue 7]

KoHTponb kauecTsa

1.PekoMeHAYyeTCA MCMob30BaTh KOHTPO/bHBIA MaTepuan Mindray (TpoiHoi
KOHTponb ASO/CRP/RF:  105-004650-00; KOHTpPOMbHbIA — MaTepuan
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ClinChem Multi Control: 105-009119-00, 105-009120-00, wunu apyrue
NOAXOASIUME  KOHTPO/bHbIE — MaTepuansi);  KpoMe  TOro,  MOXHO
MCMoNbL30BaTh Apyr1e NoAXoAsiMe KOHTPO/IbHBIE MaTepuarbl.

2.PeKOMEH/lyeTCsi UCMO/b30BaTh A1Ba YPOBHSI KOHTPO/IbHBIX MaTepNanos Ans
aHanusa Kaxaoi naptum npo6. Kpome TOro, KOHTPONbHbIV MaTepuan
ClleflyeT aHanM3MpoBaTh ANis KaX/A0M HOBOW KannbpoBKY, KaX/a0ro HOBOro
KapTpuaXa C peareHTaMu W MOCIE OMPEAENeHHOro TEXHUYECKOro
06C/TYXMBAHNS UMW YCTPAHEHUS! HENCTIPABHOCTEN, Kak NoApPO6HO OnmncaHo
B COOTBETCTBYIOLIEM PYKOBO/CTBE MO 3KCM/yaTauni CUcTeMbl.

3.B kaxpoit nabopatopuu cneayeT YCTaHOBUTb COBCTBEHHYI CXeMy
KOHTPOJIS KAYeCTBa 1 NOPSII0K BbIMOHEHNSI KOPPEKTUPYIOWIMX AeACTBIN,
€C KOHTPO/bHbIE MaTep He BOCCT TCS B T
[I0NYCTUMBIX OTK/IOHEHNIA.

Pacuer

XuMudeckuit aHanusatop cepun BS onpenensieT usMeHeHue norniouieHns

(AA/MVMH) ¥ aBTOMaTUYECKW paccUWTbIBAeT KOHUeHTpauuio ASO Kaxaoi

npobbl C yKasaHHOW KanMbBpOBOYHOI KPUBOW, MONYyYEHHOW B npouecce

KanubpoBKu.

PaszBepeHne

Ecnu 3HayeHue npo6bl npesbiwaer 1000 ME/mn, npoby Heob6xoaumo

passectu pactBopoM NaCl B KoHUeHTpauuu 9 r/n (cdbuspacrtsopom) (Hanp.,

1+4) 1 NOBTOPUTL @HaNW3; NONYYEHHbIN Pe3y/bTaT yMHOXaeTcs Ha 5.

n

Tun npo6bi
Bapocnble < 200 ME/mn
Detn < 150 ME/mn

OXMAaeMoe 3HaueHNe MONYYEHO MPU UCMOb30BAHUN STanoHa, KOMMaHMs
Mindray noaTteepanna ero Ha 288 npo6ax CbIBOPOTKM, B3STbIX Yy ntoAei us
Kutas.
Kaxaas na6opaTtopusi A0/KHE YCTaHOBMTL CBOM COBCTBEHHBIE pedpepeHCHbIe
VHTEPBaibl B 3aBUCMMOCTU OT €e KOHKDETHOTO DAacrofioKeHUs 1
NOMY/SUMOHHBIX XapaKTepUCTMK, MOCKOMbKY MpEeAnoNnaraeMble 3HaueHus
MOTYT OTIMYATLCS B 3aBUCMMOCTM OT reorpadui, packl, nona v Bo3pacra..
Pa6oune xapaKTepucTukm
B AHanMTUuecKas YyBCTBUTE/IbHOCTL
AHanuTUueckasi  UyBCTBMTENIbHOCTb ~ Habop  ANs  onpe;jeneHus
aHTUCTpenTonusuHa O Ha aHanusaTtope BS-800M coctaBnsier 20 ME/mn.
AHanuTUyeckasi UYyBCTBUTENBHOCTb  OMp TCA  Kak

CbiBopoTKa/lMnasma
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KOHUEHTpaUMs aHanuTa, Mo KOTOPOi MOXHO OTAMuMTL obpasel, He
coaepxallunit 3TOT aHanuT. OHa paccyuTbiBAeTCA Kak 3HauyeHue, Ha 3
CTaHAapTHbIX OTK/IOHEHMS NP ee cpeaHee , nonyyeHHoe
13 20 MOBTOPHBLIX aHanM30B MPO6bl, HE COAEPXKALIEro aHanusupyemoro
BeujecTsa.
B /lnanasoH naMepeHuin
Cnctembl  Mindray cepuu BS obecneuvsaioT cneaylowmii  AnanasoH
JIMHeNHOCTH:
Tun npo6bl
CbiBOpoTKa/lMnasma 20-1000 ME/mn

Cwmelwaiite npoby c Bbicokoit ASO (npubnusntensHo 1000 ME/mMn) c npo6oii
C HW3KOW KOHUeHTpauuei (< 20 ME/Mn) B pasHbIX COOTHOLIEHUSX ANs
NonyyeHns cepun passefeHuit. KoHueHTpauus ASO Kaxzaoro passeaeHus
onpeaenseTca ¢ NoMoLbo cucTeMbl Mindray, NMHEAHOCTb IEMOHCTPUPYeETCS
c koaddurumneHToM Koppensuumu r = 0,990. Peructpupyemblii AnanasoH
cocrasnser 20-4000 ME/mn.

B CBepxao030Bbliii XyK-3ddekT

Xyk-3cdekT Ha aHanusaTope BS-800M He BO3HWMKan Npu KOHUEHTpauuun
ASO ao 4000 ME/mn*.

*PenpeseHTaTuBHbIE AaHHbIE, Pe3yNbTatbl, MoNy4eHHble Ha PasHbIX MPUGopax u &
Pa3Hbix 1a60paTopuUsiX MOryT OT/IMHATHLCS.

B MpeunsnoHHOCTbL

MpeumnsnoHHOCTb onpeAensnack C MOMOWbIO CeAyloLero 0a06peHHoro
CLSI pykosoacTsa EP05-A38, kaxaas npoba aHanmanposanack no 2 pasa 3a
0AHy o6paboTky, 2 o6paboTku B cyTku, Bcero 20 cyToK. [laHHble
MNPeLUN3NOHHOCTM KOHTPOJIbHBLIX MaTepuanoB Ha BS-800M npuBeaeHbl
Hke*,

oG;a“ar:.loB Cpearee SD - SD "
(N=80) (ME/mn) (ME/mn) CV % (ME/mn) CcV %
KoHTponb 1 110,1 0,99 0,90 1,31 1,19
KoHTponb 2 261,8 1,40 0,54 2,03 0,78
CbiBOpOTKa 1 193,9 1,20 0,62 1,76 0,91
CbiBOpOTKa 2 436,8 2,28 0,52 5,19 1,19
CbIBOpPOTKa 3 719,1 3,82 0,53 4,98 0,69

*Penpe3eHTaTnBHbIe AaHHbIE, Pe3ynbTaTbl, MONyHYEHHbIE Ha PasHblX Mpuéopax u B
Pa3HbIX 1a6OPATOPHSIX MOTYT OTANYATBCS.
B AHanuTMYeckas cneundUUHOCTL
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Mpobbl € pasNMyHON KOHUEHTpauueir WHTepdepupylolero BellecTsa
roTOBW/IM NyTeM 06aB/IEHNS MELLAIOLLErO BEWECTBA K My/1aM YeoBeYeckoi
CbIBOPOTKM, 1 OTCYTCTBMEM 3HAYMMOTO MELIAIOWEro BO3AENCTBUS CHNATANIOCh
BOCCTaHOB/eHMe B npeaenax + 10% OT COOTBETCTBYIOWIErO KOHTPO/IbHOMO
3HaueHus.

He Habniojany 3Ha4MMOro Melalllero BO3AENCTBMS yKasaHHbIX Aanee
BelLeCTB MPY MCCIEA0BAHMAX BMECTE C HAMM C WCMO/b30BaHWEM AaHHOW
MeToaonoruu. [laHHble UCCnefoBaHns MelwalLmnx Matepuanos Ha BS-800M
NpUBEAEHbI HNXeE.

Tpauuss OTHOCK

Mewarowee Mewarowasn aHanmTa OTKNIOHEeHne
BellecTso KOHLeHTpaums (ME/mn) (%)*
AckopbuHoBas 30 mr/an 189,7 0,31
Kucnota
FemMorno6uH 500 mr/an 195,4 -1,14
Bunupy6ux 40 mr/an 191,9 0,37
WHTpanunua 500 mr/an 193,5 -0,54
Tpurnvuepva 1000 mr/an 179,8 3,58
PeamaTonAHLI 180 ME/mn 183,7 0,41
dakTop
P AaHHble, y Ha pasHbIX Mpu6opax u 8

Pa3Hbix 1abopaTopusix MOryT OTINYaTLCS.

B oueHb peAKMX Clyyasix raMMonaTisi, B 4YacTHOCTU Tun IgM, Moxer
NPUBECTM K HEAOCTOBEPHbIM pesysibTaTam®.

® CpaBHeHWe MeTOAOB

ViccnepoBaHus KOppensiunu BbIMOJIHAIM C UCMO/b30BaHWEM OA0GPEHHOro
pykoBoactea CLSI EP09-A310. Cucrema Mindray (aHanusatop Mindray
BS-800M/peareHT Mindray ASO) (y) 6blna comoctaBneHa C CUCTEMOM
cpaBHeHus (aHanusaTop BECKMAN COULTER AU5800/peareHT BECKMAN
COULTER ASO) (X) € Mcrnonb3oBaHMeM OAMHAKOBbIX 06pa3LoB CbIBOPOTKM,
CraTucTieckme AaHHble, MoJyYeHHble IMHEeNHON perpeccueit, nokasaHbl B
Tabauue Huxe*:

v K. . Npo6a Owana3soH
perpeccun koppensuum (r) (N) sz:le;/f::;m"
= 1,0504x-21,041 0,9624 110 24,1-884,3
AaHHble, Ha pasHbix R

pasHbIX 1a6opaTopUSAX MOTYT OTANYATLCS.
WHTepnpeTauus pesynbraTos
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Ha pesynbTatbl MOryT BAMATb 3a60/1€BaHNSA WM SHAOrEHHblE BewlecTsa®.
Ecnu rpaduk peakuum OTKIOHSETCS OT HOPMaNbHOro, peKoMeHayetcs
NpOBECTU NOBTOPHbIN aHaNn3 U NPOBEPUTL pe3ynbTart.

Mpeny n Mepbl TOp ™

1. Tonbko Ana  AMarHocTMkM in  vitro. [Ans  npodeccuoHansHoro

NabopaTopHOro MpYMEHeHUs..

Heo6xoanmMo cobnioaaTe Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTM NMpy paboTe co BCeMM

NnabopaTopHbIMM peareHTamm.

. Y6eauTech B LI€NOCTHOCTM YNakoBKM Nepes NCrosib3oBaHnem Habopa. He

ucnonb3yitTe Habopbl C MOBPEXAEHHOW YyNakoBkoW. WcknouuTte

BO3/EMCTBME Ha peareHTbl MPsIMOTO  COJIHEYHOTO CBETa U UX

3amopaxwuBaHue. [lpM  HecobNoAEHWM  COOTBETCTBYIOLWIMX  YCIOBUIA

XpaHeHUsi peareHToB NoJlydeHne KOPPeKTHbIX Pe3y/ibTaToB aHannsos He

rapaHTupyeTcs.

Ecnu peareHTbl 6bin HenpeaHaMepeHHO OTKPbITbl 10 MCMOJb30BaHNS,

XpaHuTe UX MIOTHO 3aKpbiTbiMM Npu  TemnepaType 2-8°C u

3alLMLLEHHBIMM OT CBETa. B 3TOM cnyyae ux cTabunbHOCTL He OTnYaeTcs

OT CTabWUNbLHOCTV NPU UCTONb30BaHUU.

He ponyckaiiTe cMelWBaHNs peareHToB U3 pasHbiX NapTUil U hrakoHoB.

He ncnonb3yiiTe peareHTbl NOCe UCTEYEHUS UX CPOKa FOAHOCTU W AaTbl

UCMonb30BaHNs. He AonyckaiiTe CMEINBAHUS CBEXMX PeareHToB C yxe

UCMOsIb3yeMbIMU.

WN36eraiiTe 06pasoBaHns NEHbI.

. CneayeT oXuaaTb noTepto CTabUNLHOCTM WK YXYALLEHWE KayecTsa npu

HaZMYMN BUAMMBIX MPU3HAKOB YTEUKM, BbINAAEHWS OCAAKOB MW pocTa

MUKPOOPraHM3MOB, @ Takxe eC/n KanubpoBka WM KOHTPOsbHbIE

MaTepuanbl He COOTBETCTBYIOT KPWUTEPUSM, YKa3aHHbIM B JMCTKe-

BKIaAbIWe W/unn ans cuctembl Mindray.

HajexHoCTb pesynbTaToB aHanu3a He rapaHTMpyeTcs B Cryyae

HEeco6N10AeHNS MHCTPYKLNIA, NPUBEAEHHBIX B AAHHOM INCTKE-BKNAAbILE.

. COAepXMT KOHCepBaHT. 3anpelwaeTtca npornatbisats. MWsberaiite

KOHTaKTa C KOXeii 1 CIM3UCTbIMK 060N0uKaMM.

Mpw cnyJaiiHoM NonagaHuv peareHTa B rnasa AWM POTOBYIO MOJIOCTb, a

TakxKe Ha KOXY HeMeANeHHO 06WNbHO MPOMOiTE MopaxXeHHble y4acTku

60/1bINM KONMYECTBOM BOAbI. Mpn HEOBXOAMMOCTM 06paTUTeCh K Bpauy

ANS MONYYEHUA MEAULIMHCKOM NOMOLLK.

10.MacnopT 6e3onacHoCTV MaTepuana NpeaoCTaBnfeTcs NpodeccoHanbHOMy
nonb3oBaTeNio No 3anpocy.

11.YTunusaumns Bcex OTXOAOB AO/XHA MPOM3BOAUTLCS B COOTBETCTBUM C
MECTHBIMU NpaBuaaMu.
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12.Kanubpatop 6bin npoTecTMpoBaH C WCMONb30BaHWEM METOAOB C
mapkuposkoi CE, n ycTaHOBNEHO, YTO OH He pearupyeT Ha aHTuTena K
BWY v BI'C n HepeakTmseH aAns HBSAG. TeM He MeHee, NOCKONbKY HU OANH
METO/I TECTUPOBAHWS HE MOXET WCK/IOUUTL MOTEHUMANbHBIA PUCK
MHUUMPOBaHNS C aBCONIOTHOM 10CTOBEPHOCTBIO, C IaHHbIM MaTepUanom
cneayet obpalatbcs Kak ¢ 06pasuom nauueHTall,

13.Becb 4enoBeuyeckwit MaTepuan cneayer CcuuTaTb  MOTEHUMANbHO
VH(EKLMOHHBIM.

14.Bce BbiSBNEHHbIE PUCKW GbUIM CHWXEHbI HACTO/IbKO, HACKONIbKO 3TO
BO3MOXHO 6€3 HEraTUBHOTO BIMSIHUS HA COOTHOLLEHNE MOJIb3bl U PUCKa, U
06LUMi1 OCTATOUHBIN PUCK SIB/ISIETCS NPUEMTIEMbIM.

15.0 nwb6oM cepbesHOM WHUWAEHTe, MNpousoleaweM B CBA3N C 3TUM
YCTPOWACTBOM, Heo6x0AMMO coo6LLaTh NPOU3BOANTENIO N KOMMNETEHTHOMY
opraHy CTpaHbl, K KOTOPOV OTHOCKTCS NO/Ib30BATENb W/UN MaLMUEHT.

16.3T0T Habop COAEPXKUT KOMMOHEHTI, Knaccupuupyemble B COOTBETCTBUN
c PernamenToMm (EC) N2 1272/2008 cneayrowmm o6pasom:

Mpeaynpe>xxaeHne

H317 Mo>eT BbI3blBaTh aniepruyeckne peakumm Koxu.

Ha12 Oka3blBaeT BpeaHOe BO3Ae/iCTBME Ha BOAHbIE
OpraHu3Mbl C AIMTENbHBIM 3heKTOM.

NMpodunakmmka:

P280 HapeBpaiiTe 3alUuUTHbIE NEpPYaTKM U 3aLUWUTHYIO OAEXAY.

P261 W36eraiite BAbIXaHNS TyMaHa/napoB/aspo3onei.

P273 He ponyckaiite nonagaHus B OKpyXatoLlyo cpeay.

P272 He ponyckaiite nonaaaHuns 3apaxeHHoii paboyeit

oaexabl 3a npeaenbl pabouero Mecta.

Mepbl pearmpoBaHus:
P302+P352 MPY MOMNAJAHNMN HA KOXY: O61nbHO NpoMoiiTe BOAOWA.
TMpY BO3HMKHOBEHMM PasApaxXeHNs KOXWU AN Cbinun:

P333+P313 o
O6paTtuTech 3a KOHCyNbTaUMel/NOMOLWbI0 K Bpauy.
P3624P364 | CHYMMTE 33paXEHHYIO OAEKAY 1 MOCTUpaliTe ee neped
NOBTOPHbBIM CMONb30BaHUEM.
Yrunusaums:
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YTUnusnpyiTe coaepxuMoe/ KOHTeHEpP B paspelleHHbIX
P501 MecTax c6opa OnacHbIX WK CneLunanbHbIX 0TX0A0B
B_COOTBETCTBUM C Nt06bIMA MECTHLIMMU npaswiamu.
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Kit de Antiestreptolisina “0"”

(Método Imunoturbidimétrico de Latex) C €n123

Infor des da d

N° de Ref. T do pacote

105-009291-00 R1: 1x23 ml + R2: 1x23 ml
105-004630-00 R1: 2x40 ml + R2: 2x40 ml
105-004631-00 R1: 2x40 ml + R2: 2x40 ml
105-007673-00 R1: 1x23 ml + R2: 1x23 ml + Cal: 1x0,5ml
105-007674-00 R1: 2x40 ml + R2: 2x40 ml + Cal: 1x0,5ml
105-007675-00 R1: 2x40 ml + R2: 2x40 ml + Cal: 1x0,5 ml
105-044230-00 R1: 1x23 ml + R2: 1x23 ml + Cal: 5x0,5 ml
105-044231-00 R1: 2x40 ml + R2: 2x40 ml + Cal: 5x0,5 ml
105-044232-00 R1: 2x40 ml + R2: 2x40 ml + Cal: 5x0,5 ml

Utilizagdo Prevista

Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragdo de
Antiestreptolisina “0” (ASO) no soro e plasma humanos em analisadores
quimicos da série BS da Mindray. Destina-se a ser utilizado como auxiliar no
diagndstico e monitorizagdo do efeito terapéutico de doengas e infegdes
reuméticas.

Resumo'-®

Os testes imunoldgicos de anticorpos especificos contra os produtos
metabdlicos dos estreptococos permitem obter informagdes importantes
sobre infegBes anteriores por estreptococos. Os anticorpos s&o produzidos
contra o agente patogénico e os respetivos produtos metabdlicos. Um
exemplo é o anticorpo contra a estreptolisina “0” (ASO), uma enzima
produzida pelos estreptococos B-hemoliticos do grupo A de Lancefield. A
determinagdo da estreptolisina “0” é efetuada quando ocorrem doengas
tdxicas e sensibilizantes associadas, tais como a febre reumética (sintomas
principais: cardite, poliartrite, coreia menor, nédulos subcuténeos, eritema
anular) e a glomerulonefrite aguda pds-estreptocdcica.

Principio do Ensaio

Método Imunoturbidimétrico de Léatex

Latex revestido a estreptolisina “0” + ASO == Imunocomplexo
(aglutinagdo)

Determinagdo da concentragdo de ASO através da medigdo fotométrica do
imunocomplexo entre o latex revestido a estreptolisina “0” e a ASO
presentes na amostra; o aumento da absorgdo é diretamente proporcional &
concentragdo de ASO.
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C es dos r e:

Tampéo tris 50 mmol/I
Cloreto de sédio 10 g/l
R1:
BSA 249/l
ProClin300 0,1%
Tampéo tris 50 mmol/I
R2: Suspensdo de Iz_:t_ex r“evsstido 0,3%
a estreptolisina "0
ProClin300 0,1%
Solugdo ASO especifica*
Calibrador: Azida de sédio 0,09%
ProClin300 0,25%

*0 calibrador ASO contém niveis a,b,c,d,e, e os valores do calibrador sdo
especificos do lote, estando os modelos correspondentes indicados na folha
de valores.
Armazenamento e estabilidade
Até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenados por abrir, a
2-8 °C e protegidos da luz.
Quando em utilizag&o, os reagentes mantém-se estdveis durante 28 dias se
refrigerados no analisador. Uma vez aberto em utilizagdo, o calibrador
mantém-se estavel durante 30 dias quando refrigerado a 2-8 °C e protegido
da luz.
Deve-se evitar a contaminag&o
N&o congelar os reagentes e o calibrador.
Colheita e preparacio de espécimes
m Tipos de espécimes
O soro, a heparina de litio ou o plasma de heparina de sddio sdo adequados
para amostras.
m Preparagdo para analise
1.Utilize os tubos ou recipientes de colheita adequados, e siga as instrugdes
do fabricante; evite utilizar outros tubos ou recipientes de colheita.
2.Centrifugue as amostras com precipitado antes de realizar o ensaio.
3.0s espécimes devem ser testados o mais cedo possivel apds a recolha de
amostras e o tratamento pré-analitico.
m Estabilidade da amostra®
2 dias a 15-25 °C
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8 dias a 2-8 °C
6 meses a (-25)-(-15) °C (Apenas congeladas uma vez)
Para maiores periodos de armazenamento, as amostras devem ser
congeladas a (-20 °C)’. As alegagdes de estabilidade das amostras foram
estabelecidas pelo fabricante e/ou baseadas em referéncias, pelo que cada
laboratdrio deve estabelecer os seus proprios critérios de estabilidade da
amostra.
Preparacgdo de reagentes
O R1 e o R2 estdo prontos a utilizar.
Os calibradores estdo prontos para utilizagdo.
Realizar a manutengdo programada e operagdo padrdo, incluindo calibragdo
e analise, para assegurar o desempenho do sistema de medigdo.
Materiais necessarios mas nao fornecidos
1.Materiais gerais de laboratério: Solugdo de NaCl 9 g/l (salina), agua
destilada/desionizada.
2.Calibrador e Controlo: verificar a secgdo de instrugdes de reagentes da
Calibrag&o e Controlo de Qualidade.
3.Analisadores quimicos da série BS da Mindray e equipamento geral de
laboratério.
Procedimento de ensaio

Analisadores quimicos

Parémetros 3
Tipo de ensaio Tempo fixo
Comprimento de onda 570 nm
Diregéo da reagdo Aumento
R1 150 pl
Amostra ou Calibrador 3l
Misturar, incubar a 37 °C durante 3-5 minutos e, depois, adicionar:
R2 150 i

Misturar bem, incubar a 37 °C e ler a absorvancia Al;

4-5 minutos depois, ler a absorvancia A2
Depois calcular AA/min=(A2-A1)/At
Os parametros podem variar em diferentes analisadores quimicos, podendo
ajustar-se em proporgéo, se necessario. Para os analisadores quimicos da
série BS da Mindray, os parémetros dos reagentes estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Consultar o manual de instrugdes apropriado para os
analisadores.

Calibragédo
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1.Recomenda-se a utilizagdo do Calibrador Mindray (incluido no kit ou do
Calibrador Antiestreptolisina “0”:105-004644-00, ou outros calibradores
adequados) e 9 g/l de NaCl (salina) para uma calibragdo multi-pontos ou
uma calibragdo de dois pontos. O calibrador é rastredvel até ao
procedimento de medig&o selecionado pelo fabricante.
2.Frequéncia de calibragdo
A calibragdo mantém-se estavel durante aproximadamente 28 dias nos
analisadores quimicos BS-800. A estabilidade da calibragdo pode variar
em diferentes instrumentos, pelo que cada laboratdrio deve definir uma
frequéncia de calibragdo nos parémetros do instrumento adequada ao seu
padréo de utilizagdo.
A recalibragdo pode ser necessaria quando ocorre o seguinte:
« Quando o lote de reagente muda.
« Conforme necessario, seguindo os procedimentos de controlo de
qualidade ou em condigBes fora de controlo.
« Quando executa manutengdo especifica ou procedimentos de resolugdo
de problemas nos analisadores quimicos.
3.0s valores do calibrador sdo especificos do lote estando os modelos
correspondentes indicados na folha de valores.
Controlo de qualidade
.Recomenda-se a utilizagdo do Controlo Mindray (Controlo Triplo
ASO/CRP/RF: 105-004650-00; Controlo Mltiplo ClinChem:
105-009119-00, 105-009120-00 ou outros controlos adequados) para
verificar o desempenho do procedimento de medigdo; para além deste,
também se pode utilizar outro material de controlo adequado.
2.Recomendam-se dois niveis de material de controlo para analisar cada
lote de amostras. Além disso, o controlo deve ser executado com cada
nova calibragdo e novo cartucho de reagente, e apds procedimentos
especificos de manutengdo ou de resolugdo de problemas, conforme
detalhado no manual do sistema apropriado.
3.Cada laboratério deverd estabelecer o seu proprio esquema e
procedimento interno de controlo de qualidade para agdes corretivas se o
controlo ndo recuperar dentro das toleréncias aceitaveis.
Caélculo
O analisador quimico da série BS deteta a mudanga de absorvancia (AA/min)
e calcula automaticamente a concentragdo de ASO de cada amostra com
uma curva de calibragdo especificada pelo processo de calibragdo.
Diluigdo
Se o valor da amostra exceder 1000 UI/ml, a amostra deve ser diluida em

-
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9 g/I de solugdo NaCl (salina) (por exemplo, 1+4) e novamente processada;
o resultado deve ser multiplicado por 5.

Valores esperados®

Tipo de amostra Unidades
Adultos < 200 U/ml

Soro/Plasma .
Criangas < 150 UI/ml

O valor esperado é fornecido a partir de referéncias e a Mindray verificou-o
através de 288 amostras de soro de pessoas provenientes da China.
Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia
com base nas suas caracteristicas locais e populacionais particulares, uma
vez que os valores esperados podem variar com a geografia, raga, sexo e
idade.
Carateristicas de desempenho
m Sensibilidade analitica
O Kit de Antiestreptolisina “0” tem uma sensibilidade analitica de 20 UI/ml
no BS-800M. A sensibilidade analitica é definida como a menor concentragéo
de analito que pode ser distinguida de uma amostra que ndo contém analito.
E calculada como o valor que se encontra 3 desvios padrdo acima da média
de 20 réplicas de uma amostra sem analito.
m Intervalo de medigdo
Os sistemas da série BS da Mindray fornecem o seguinte intervalo de
linearidade:

Tipo de amostra Unidades

Soro/Plasma 20-1000 Ul/ml

Uma amostra de alta concentragdo de ASO (aproximadamente
1000 UI/ml)I/ml) é misturada com uma amostra de baixa concentragdo
(< 20 UI/ml) em diferentes racios, gerando uma série de diluigdes. A
concentragdo de ASO de cada diluigdo é determinada utilizando o sistema
Mindray; o intervalo de linearidade é demonstrado com o coeficiente de
correlagdo r = 0,990. O intervalo relatavel é de 20-4000 UI/ml.

m Efeito de gancho de dose elevada

O efeito de gancho n&o ocorreu até uma concentragdo de ASO de 4000 UI/ml
no BS-800M*.

*Dados repi i os em insti e

podem variar.

® Precisdo

A precisgo foi determinada seguindo a Diretriz EP05-A38 aprovada pelo CLSI;
cada amostra foi analisada 2 vezes por ensaio, 2 ensaios por dia, durante um
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total de 20 dias. Os dados de precisdo dos controlos no BS-800M s&o
resumidos abaixo*.

" o Dentro do
oo Media D':"pet"‘” Iaboratsrio
(N=80) wymy V%* wymy V%
Controlo 1 110,1 0,99 0,90 1,31 1,19
Controlo 2 261,8 1,40 0,54 2,03 0,78
Soro 1 193,9 1,20 0,62 1,76 0,91
Soro 2 436,8 2,28 0,52 5,19 1,19
Soro 3 719,1 3,82 0,53 4,98 0,69
*Dados rep ivos; os resultados em dil i e laboratorios
podem variar.
m Espedi dade an: ca

As amostras com diferentes concentragdes de substancia interferente foram
preparadas adicionando a substancia interferente a grupos de soro humano
e as recuperagdes estdo dentro de £ 10% do valor de controlo
correspondente considerado como ndo havendo interferéncia significativa.
N&o se observou qualquer interferéncia significativa quando as seguintes
substéncias foram testadas quanto a interferéncia com esta metodologia. Os
dados dos estudos de interferéncia no BS-800M sé&o resumidos abaixo.

Substéancia Concentragéao Concentr'agao Desyio

interferente do interferente de analito relativo
(UI/ml) (%)*
Acido ascérbico 30 mg/dl 189,7 0,31
Hemoglobina 500 mg/dl 195,4 -1,14
Bilirrubina 40 mg/dl 191,9 0,37
Intralipido 500 mg/dl 193,5 -0,54
Triglicérido 1000 mg/dl 179,8 3,58
Fator reumatoide 180 Ul/ml 183,7 0,41

*Dados repi i os em dif insti e Ori

podem variar.

Em casos muito raros, a gamopatia (especialmente a do tipo de IgM) pode
produzir resultados incertos®.

m Comparagio de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados utilizando a Diretriz EP09-A310
aprovada pelo CLSI. Comparou-se o sistema Mindray (Mindray
BS-800M/Reagente ASO Mindray) (y) com o sistema de comparagdo
(BECKMAN COULTER AU5800/ Reagente ASO BECKMAN COULTER) (x)
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utilizando os mesmos espécimes de soro. Na tabela abaixo sdo

apresentados os dados estatisticos obtidos por regressdo linear*:
Intervalo da

Ajuste de Coeficiente de Amostra

= = concentragéo
regressio correlagio (r) (N) (U1/ml)
y=1,0504x-21,041 0,9624 110 24,1-884,3
*Dados repl ; os em e

podem variar.

Interpretacgdo dos resultados

Os resultados podem ser afetados por doengas ou substancias endégenas®.

Quando a curva de reagdo ¢ anormal, recomenda-se que se volte a testar e

a verificar o resultado.

Adverténcias e precaucdes

1. S6 para diagndsticos in vitro. Para uso profissional em laboratério.

2. Tomar as precaugdes necessarias para manipular todos os reagentes de
laboratério.

. Confirmar a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo. N&o
utilizar os kits com embalagens danificadas. Evitar a exposigdo direta a
luz solar e o congelamento dos reagentes. Os resultados ndo podem ser
assegurados quando estes sdo armazenados em condigdes inadequadas.

. Se forem abertos involuntariamente antes de serem utilizados, conservar
os reagentes bem fechados a 2-8 °C e protegidos da luz; a estabilidade é
igual a estabilidade em utilizag&o.

. N&o misturar reagentes com lotes e garrafas diferentes.

N&o utilizar os reagentes para além da data de validade e da data de
utilizagdo. N&o misturar os reagentes novos com o0s reagentes em
utilizagdo.

Evitar a formagdo de espuma.

. Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioragdo se houver sinais
visiveis de derrame, precipitagdo ou crescimento microbiano, ou se a
calibragdo ou os controlos nd cumprirem os critérios do folheto
informativo e/ou os critérios do Sistema Mindray.

. A fiabilidade dos resultados do ensaio ndo pode ser garantida se n&o se
seguirem as instrugdes deste folheto informativo.

. Contém conservantes. N&o engolir. Evitar o contacto com a pele e as
membranas mucosas.

. Quando os reagentes entram acidentalmente nos olhos e boca, ou em
contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante agua. Se
necessario, consultar o médico para tratamento médico adicional.

w
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10.A ficha de dados de seguranca estd disponivel para utilizadores
profissionais mediante solicitagdo.

11.A eliminagdo de todos os residuos deve ser feita de acordo com as
diretrizes locais.

12.0 calibrador foi testado com métodos com marcagdo CE e demonstrou
ser negativo para anticorpos contra o VIH e o VHC e ndo reativo para
HBsAg. Contudo, como nenhum método de teste pode excluir o risco
potencial de infecdo com absoluta certeza, este material deve ser
manipulado como o espécime de um doentell.

13.Todo o material humano deve ser considerado potencialmente infecioso.

14.Todos os riscos identificados foram reduzidos tanto quanto possivel sem
afetar negativamente a relagdo beneficio/risco, e o risco residual global é
aceitavel.

15.Qualquer acidente grave ocorrido em associagdo com o dispositivo
deverd ser comunicado ao fabricante e a autoridade sanitaria
competente do Estado-membro onde estiver estabelecido o utilizador
e/ou o doente.

16.Este kit contém componentes classificados da seguinte forma, de acordo
com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

Aviso
H317 Pode provocar uma reagédo alérgica cutanea.
Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
H412
duradouros.
Prevengéo:
P280 Usar luvas de protegdo e vestuario de proteg&o.
P261 Evitar respirar as névoas/vapores/aerossois.
P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.
A roupa de trabalho contaminada n&o pode sair do
P272
local de trabalho.
Resposta:
P302+P352 SE ENTRAR ’EM CONTACTO COM A PELE: lavar com
sabonete e dgua abundantes.
P333+P313 Em ca§o.de irritagdo ou erupgdo cutdnea: consulte
um médico.
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Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar
a usar.

P362+P364

Eliminacdo:

Eliminar o contetido/recipiente num centro autorizado
P501 de recolha de residuos perigosos ou especiais de
acordo com os eventuais regulamentos locais.
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Simbolos graficos

Ce. [l o

In Vitro Diagnostic Unique device European ConsultInstructions  Use-by
medical device identifier Conformity For use date

ec [ree] [LoT] |l

Authorized representative in
uthorized representati .e Batch Code er:
the European Community limit

Temperature Catalogue
Manufacturer

Az
_:—‘oi__
a
Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources

Biological Risks

© 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os
direitos reservados
Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Morada: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, R. P. China
Endereco eletrénico: service@mindray.com
Website: www.mindray.com
Telefone: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
Representante na CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe)
Morada: Eiffestrape 80, Hamburgo 20537, Alemanha
Telefone: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726
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Kit de antiestreptolisina “0"”
(Método inmunoturbidimétrico con latex) C €n123
Infor ion de pedid
N© de cat. Tamaiio de envase
105-009291-00 R1:1x 23 ml+R2:1x23ml
105-004630-00 R1: 2 x 40 ml + R2: 2 x 40 ml
105-004631-00 R1: 2 x 40 ml + R2: 2 x 40 ml

105-007673-00 R1:1x23ml+R2:1x23ml+ Cal.: 1x0,5ml
105-007674-00 R1:2x 40 ml + R2: 2 x 40 ml + Cal.: 1 x 0,5 ml
105-007675-00 R1:2x 40 ml + R2: 2 x 40 ml + Cal.: 1 x 0,5 ml
105-044230-00 R1:1x23ml+R2:1x23ml+ Cal.: 5x0,5ml
105-044231-00 R1:2x 40 ml + R2: 2 x 40 ml + Cal.: 5x 0,5ml
105-044232-00 R1: 2 x 40 ml + R2: 2 x 40 ml + Cal.: 5 x 0,5 ml

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacién cuantitativa de la concentracién de
antiestreptolisina "0” (ASO) en suero y plasma humano en los analizadores
quimicos Mindray de la serie BS. Su uso previsto es ayudar en el diagndstico
y el seguimiento del efecto terapéutico en las enfermedades reumaticas y
las infecciones.

Resumen'-®

El andlisis inmunolégico de anticuerpos especificos contra productos
metabdlicos estreptococicos da lugar a informacion importante sobre
infecciones previas por estreptococos. Se producen anticuerpos contra el
patégeno y sus productos metabdlicos. Un ejemplo es el anticuerpo contra la
estreptolisina “0” (ASO), una enzima producida por los estreptococos
beta-hemoliticos del grupo A de Lancefield. La determinacion de la
antiestreptolisina O se realiza cuando aparecen patologias toxicas o
sensibilizantes, como fiebre reumdtica (sintomas principales: carditis,
poliartritis, corea menor, ndédulos subcutdneos, eritema anular) y
glomerulonefritis aguda postestreptocdcica.

Principio del ensayo

Método inmunoturbidimétrico con latex

El l4tex revestido con estreptolisina “0” + ASO == Inmunocompuesto
(aglutinacién)

Determinacién de la concentracién de ASO mediante medicién fotométrica
del inmunocompuesto entre |4tex revestido con estreptolisina “0” y ASO
presente en la muestra, el aumento de absorbencia es directamente
proporcional a la concentracién de ASO.
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Comp es de los reactivos

Tampén TRIS 50 mmol/I

Cloruro de sodio 10 g/l

R1:
BSA 29/

ProClin300 0,1 %
Tampoén TRIS 50 mmol/I

R2: Suspension de Iét_e_x re‘:/eftido 0,3 %

con estreptolisina "0

ProClin300 0,1 %
Solucién de ASO especifico*

Calibrador: Azida sddica 0,09 %

ProClin300 0,25 %

*E| calibrador ASO contiene niveles a, b, ¢, d y e, y los valores del calibrador
son especificos del lote y los modelos coincidentes se enumeran en la hoja
de valores.

Almacenamiento y estabilidad

Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, cuando se almacena

cerrado, a temperaturas de entre 2 y 8 °C, y protegido de la luz.

Una vez iniciado su uso, los reactivos se mantienen estables durante 28 dias

si permanecen refrigerados en el analizador. Una vez abierto y en uso, el

calibrador se mantiene estable durante 30 dias si permanece refrigerado

entre 2 y 8 °C y protegido de la luz.

Evite la contaminacién.

No congele los reactivos ni el calibrador.

Recogida y preparacién de muestras

®m Tipos de muestras

Son aptos para obtener muestras el suero y el plasma con heparina de litio

y de sodio.

m Preparacién para el analisis

1.Use los tubos adecuados o recipientes de recoleccion y siga las
instrucciones del fabricante; no permita que los materiales de los tubos u
otros recipientes de recoleccion afecten a las muestras.

2.Centrifugue las muestras con precipitado antes de realizar el ensayo.

3.Las muestras deben analizarse tan pronto como sea posible tras la
recogida y el tratamiento preanalitico.

m Estabilidad de las muestras®
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2 dias a entre 15 a 25 °C
8 dias a entre 2y 8 °C
6 meses a entre -25y -15 °C (una sola congelacién)
Si el periodo de almacenamiento es mas largo, las muestras deben
congelarse a -20 °C’. Las declaraciones sobre la estabilidad de las muestras
se han establecido de acuerdo con el fabricante o se han basado en
referencias; cada laboratorio debe establecer sus criterios de estabilidad de
las muestras.
Preparacion del reactivo
R1 y R2 estdn listos para su utilizacion.
Los calibradores estdn listos para su uso.Realice el mantenimiento
programado y las operaciones estandar, como la calibracién y el analisis,
para asegurar el rendimiento del sistema de medicién.
Materiales requeridos pero no suministrados
1.Materiales de laboratorio generales: solucién (salina) de 9 g/l de NaCl,
agua destilada o desionizada.
2.Calibrador y control: consulte la seccién de las instrucciones del reactivo
sobre calibracién y control de calidad.
3.Analizadores quimicos Mindray de la serie BS y equipo de laboratorio
general.
Procedi

o del ensayo

< Analizadores quimicos
Elemento de los pardmetros a

BS-800
Tipo de ensayo Tiempo fijo
Longitud de onda 570 nm
Direccién de reaccion Increase (Aumentar)
R1 150 i
Muestra o calibrador 3l
Mezcle, incube a 37 °C durante 3 a 5 minutos y, a continuacion, afiada:
R2 150 i

Mezcle en profundidad, incube a 37 °C Yy lea el valor de absorbancia A1;
4-5 minutos después, lea el valor de absorbancia A2
y, después, calcule AA/min = (A2 - A1)/At

Los pardmetros pueden variar en distintos analizadores quimicos y se
pueden ajustar en proporcidn si fuera necesario. En el caso de los
analizadores quimicos Mindray de la serie BS, los pardmetros de los
reactivos estan disponibles bajo pedido. En el manual de funcionamiento
apropiado, encontrara informacion sobre los analizadores.
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Calibracién

1.Se recomienda utilizar el calibrador Mindray (dentro del kit, el calibrador
de antiestreptolisina “"0": 105-004644-00 u otros calibradores adecuados)
y una solucién (salina) de 9 g/l de NaCl para la calibracién multipunto o la
calibracién de dos puntos. El calibrador es atribuible al procedimiento de
medicién seleccionado por el fabricante.

2.Frecuencia de calibracién
En los analizadores quimicos BS-800, la calibracién se mantiene estable
durante aproximadamente 28 dias. La estabilidad de la calibracién puede
variar en distintos instrumentos; cada laboratorio debe establecer una
frecuencia de calibracién en los pardmetros del instrumento apropiada
para su patron de uso.
Tal vez sea necesario repetir la calibracién en los casos siguientes:
« Al cambiar de lote de reactivo.
« Cuando se requiera de acuerdo con los procedimientos de control de

calidad o cuando los resultados no se ajusten al control de calidad.
« Al realizar procedimientos especificos de mantenimiento o resolucién de
problemas de los analizadores quimicos.

3.Los valores del calibrador son especificos del lote y los modelos
coincidentes se enumeran en la hoja de valores.

Control de calidad

1.Se recomienda utilizar el control de Mindray (control triple ASO/CRP/RF:
105-004650-00; multi control ClinChem: 105-009119-00,
105-009120-00 u otros controles aptos) para verificar el rendimiento del
procedimiento de medicién; se pueden utilizar ademds otros materiales de
control apropiados.

2.Se recomiendan dos niveles de material de control para analizar cada lote
de muestras. Ademds, el control se debe utilizar con cada nueva
calibracién, con cada nuevo cartucho de reactivo y después de
determinados procedimientos de mantenimiento o solucion de problemas,
tal como se detalla en el manual de operaciones apropiado.

3.Cada laboratorio debe establecer su propio esquema de control de calidad
interno, asi como procedimientos de acciones correctivas, si los controles
no pueden mantenerse dentro de las tolerancias aceptables.

Caélculo

Los analizadores quimicos de la serie BS detectan el cambio de absorbancia

(AA/min) y calculan automaticamente la concentracién de ASO de cada

muestra con una curva de calibracion especificada en el proceso de

calibracion.
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Dilucién
Si el valor de la muestra supera 1000 UI/ml, debe diluir la muestra con una
solucién (salina) de 9 g/l de NaCl (p. ej. 1+ 4) y repetir el ensayo, y el
resultado se debe multiplicar por 5.
Valores previstos®
Tipo de muestra L
Adultos < 200 U/ml
Nifios < 150 Ul/ml
El valor previsto se proporciona a partir de la referencia. Mindray lo ha
verificado en 288 muestras de suero de personas de China.
Cada laboratorio debe establecer sus intervalos de referencia sobre la base
de sus condiciones regionales particulares y las caracteristicas de la
poblacién, ya que los valores previstos pueden variar segin la zona
geogrdfica, la raza, el sexo y la edad.
Caracteristicas de funcionamiento
u Sensi
El kit de antiestreptolisina “0” tiene una sensibilidad analitica de 20 Ul/ml en
BS-800M. La sensibilidad analitica se define como la concentracién mas baja
de analitos que puede distinguirse de una muestra que no contenga analitos.
Se calcula como el valor situado 3 desviaciones estandar por encima de la
media a partir de 20 réplicas de una muestra sin analitos.
® Intervalo de medicién
El intervalo de linealidad del sistema Mindray de la serie BS es el siguiente:
Tipo de muestra Unidades
Suero/Plasma 20-1000 Ul/ml
Se mezclan una muestra con una concentracién de ASO alta
(aproximadamente 1000 UI/ml) y una muestra con una concentracién baja
(< 20 UI/ml) en diferentes proporciones, lo que genera una serie de
diluciones. La concentracion de ASO de cada dilucién se determina mediante
el sistema Mindray. El intervalo de linealidad se demuestra con el coeficiente
de correlacion r = 0,990. El intervalo reportable es 20-4000 UI/ml.
m Efecto gancho a dosis alta
El efecto gancho no se ha producido hasta una concentracion de ASO de
4000 Ul/ml en BS-800M*,
*Los datos o ivo: en distintos instrumentos o
laboratorios pueden variar.

Suero/Plasma

ad analitica
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m Precision

La precision se ha determinado de acuerdo con la directriz EPO5-A38
aprobada por el CLSI; cada muestra se ha ensayado 2 veces por secuencia,
2 secuencias por dia, durante un total de 20 dias. A continuacién se resumen
los datos de precisidn de los controles en BS-800M*.

Tipo de Media Repetibili En

muestra DE DE

(N = 80) (U1/ml) (UI/ml) CV% (UI/ml) CV%
Control 1 110,1 0,99 0,90 1,31 1,19
Control 2 261,8 1,40 0,54 2,03 0,78
Suero 1 193,9 1,20 0,62 1,76 0,91
Suero 2 436,8 2,28 0,52 5,19 1,19
Suero 3 719,1 3,82 0,53 4,98 0,69

*Los datos o ivos idos en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

®m Especi dad analitica

Las muestras con distinta concentracién de sustancia interferencial se han
preparado mediante la adicion de agente interferencial a grupos de suero
humano, y las recuperaciones deben estar en un = 10 % del valor de control
correspondiente para que se considere que no provocan una interferencia
significativa.

No se ha observado ninguna interferencia significativa al analizar el grado de
interferencia en las sustancias siguientes con esta metodologia. A
continuacién se resumen los datos de los estudios de interferencia en
BS-800M.

Sustancia acion C ?cién D X i6
interferencial . de agente_ de analitos relativa
interferencial (U1/ml) (%)*
Acido ascérbico 30 mg/dl 189,7 0,31
Hemoglobina 500 mg/dl 195,4 -1,14
Bilirrubina 40 mg/dl 191,9 0,37
Intralipido 500 mg/dl 193,5 -0,54
Triglicérido 1000 mg/dI 179,8 3,58
Factor reumatoide 180 Ul/ml 183,7 0,41
*Los datos o ivo: en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.
En casos muy raros de gammapatia, en particular tipo IgM, puede dar lugar
a resultados poco fiables®.
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m Comparacién de método

Se han realizado estudios de correlacion de acuerdo con la directriz
EP09-A310 aprobada por el CLSI. Se ha comparado el sistema Mindray
(Mindray BS-800M/reactivo de ASO de Mindray) (y) con el sistema de
comparacion (BECKMAN COULTER AU5800/reactivo de ASO de BECKMAN
COULTER) (x) utilizando las mismas muestras de suero. En |a tabla siguiente
se muestran los datos estadisticos obtenidos mediante regresion lineal*:

Intervalo de

Ajuste de Coeficiente de Muestra "
regresion correlacién (r) (N) concentracion
(UI/ml)
y = 1,0504x - 21,041 0,9624 110 24,1-884,3
*Los datos o ivo: i en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

Interpretacion de los resultados

Los resultados pueden verse afectados por enfermedades o sustancias

enddgenas®. Cuando la curva de reaccidn sea anémala, se recomienda

repetir la prueba y comprobar el resultado.

Advertencias y precauciones

1. Solo para uso diagnéstico in vitro. Para uso profesional en laboratorio.

2. Tome las precauciones necesarias para manejar todos los reactivos de
laboratorio.

3. Confirme la integridad del envase antes de su uso. No utilice los kits de
envases en mal estado. Evite que los reactivos se expongan directamente
a la luz solar y a temperaturas de congelacién. Los resultados no son
fiables cuando se almacenan en condiciones que no son las apropiadas.

4. Si abre los reactivos de forma involuntaria antes de su uso, guérdelos en
un recipiente herméticamente cerrado a 2-8 °C y protéjalos de laluz para
conservar la misma estabilidad que al utilizarlos.

5. No mezcle reactivos de diferentes lotes y frascos.

No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad. No mezcle
reactivos sin usar con reactivos usados.
Evite la formacién de espuma.

6. Debe sospecharse la posibilidad de inestabilidad o deterioro en caso de
signos visibles de fugas, precipitados o crecimiento microbiano, o si la
calibracién o los controles no cumplen los criterios del prospecto o del
sistema Mindray.

7. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se
siguen las instrucciones del prospecto del envase.

8. Contiene conservantes. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las
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membranas mucosas.

. Si los reactivos entran accidentalmente en contacto con los ojos, la boca
o la piel, lave la zona de inmediato con agua abundante. Si fuese
necesario, consulte a su médico alguin tratamiento.

10.La hoja de datos de seguridad del material esta disponible para el usuario

profesional previa solicitud.

11.Los residuos deben desecharse de acuerdo con las normativas locales.

12.El calibrador se ha probado con métodos con marcado CE y se ha

obtenido un resultado negativo para los anticuerpos del VIH y del VHC y
no reactivo para HBsAg. Sin embargo, como ningiin método de prueba
puede eliminar el riesgo potencial de infeccién con una certeza absoluta,
este material debe tratarse como una muestra del paciente!l.

13.Todo material humano debe ser considerado como potencialmente

infeccioso.

14.Todos los riesgos identificados se han reducido tanto como ha sido

posible sin afectar negativamente a la proporcién beneficio-riesgo; el
riesgo residual general es aceptable.
15.Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
dispositivo se comunicard al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro donde se encuentren el usuario o el paciente.

16.Este kit contiene componentes clasificados de la manera indicada a
continuacion de acuerdo con el Reglamento (CE) n.© 1272/2008:

©

Advertencia
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

H412

Prevencién:
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol.

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.

P261

P272

Respuesta:
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EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con

P302+p352 agua y jabon abundantes.

P333+P313 En caso’d.e irritacion o erupcion cutanea: consultar
a un médico.

P362+P364 Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes

de volver a usarlas.

Eliminacién:

Eliminar el contenido/el recipiente en un punto de
P501 recogida de residuos peligrosos o especiales
autorizado de acuerdo con la normativa local.
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kit per anti-streptolisina "O"
(metodo immunoturbidimetrico con lattice) C €n123

Informazioni per gli ordini

Cat. N. Di ioni della
105-009291-00 R1: 1x23 mL + R2: 1x23 mL
105-004630-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL
105-004631-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL

105-007673-00 R1: 1x23 mL + R2: 1x23 mL + Cal: 1x0,5 mL
105-007674-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL + Cal: 1x0,5 mL
105-007675-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL + Cal: 1x0,5 mL
105-044230-00 R1: 1x23 mL + R2: 1x23 mL + Cal: 5x0,5 mL
105-044231-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL + Cal: 5x0,5 mL
105-044232-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL + Cal: 5x0,5 mL

Destinazione d'uso

Test in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione
dell'anti-streptolisina "O" (ASO) nel siero e plasma umano tramite gli
analizzatori chimici Mindray, serie BS. Da utilizzarsi per facilitare la diagnosi
e il monitoraggio dell'effetto terapeutico in patologie reumatiche e infezioni.
Riepilogo**®

I test immunologici per anticorpi specifici dei prodotti metabolici dello
streptococco forniscono informazioni importanti sulle infezioni da
streptococco precedenti. Gli anticorpi vengono prodotti sia contro I'agente
patogeno, sia contro i relativi prodotti metabolici, come avviene ad esempio
per I'anticorpo anti-streptolisina "O" (ASO), un enzima prodotto dal gruppo
di Lancefield A (streptococchi B-emolitici). La determinazione
dell'anti-streptolisina "O" viene eseguita in caso di malattia tossica e
sensibilizzante associata, come la febbre reumatica (sintomi principali:
cardite, poliartrite, corea minore, noduli sottocutanei, eritema anulare) e
glomerulonefrite post-streptococcica acuta.

Principio del test

Metodo immunoturbidimetrico con lattice

Lattice ricoperto di streptolisina "O" + immunocomplesso ASO ==
(agglutinazione)

Determinazione della concentrazione di ASO tramite misurazione
fotometrica dell'immunocomplesso formato dalla combinazione di lattice
ricoperto di streptolisina "O" e ASO presente nel campione. L'aumento
dell'assorbanza & direttamente proporzionale alla concentrazione di ASO.
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Tampone tris 50 mmol/L
Cloruro di sodio 10 g/L
R1:
BSA 2g/L
ProClin300 0,1%
Tampone tris 50 mmol/L
R2: Sospensione di Iét_tice"ric"operto di 0,3%
streptolisina "O'
ProClin300 0,1%
Soluzione ASO specifica*
Calibratore: Azoturo di sodio 0,09%
ProClin300 0,25%

*II calibratore ASO contieneii livelli a, b, ¢, d, e. I valori del calibratore sono
specifici per lotto, con i modelli abbinati elencati nella scheda valori.
Conservazione e stabilita

Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se i reagenti vengono
conservati non aperti a 2-8 °C e protetti dalla luce.

Quando in uso nel sistema, i reagenti rimangono stabili per 28 giorni, se
refrigerati nell'analizzatore. Una volta aperto e ricostituito, il calibratore
rimane stabile per 30 giorni se refrigerato a una temperatura di 2-8 °Ce al
riparo dalla luce.

Evitare la contaminazione.

Non congelare i reagenti e il calibratore.

Prelievo e preparazione dei campioni

I campioni possono essere costituiti da siero, plasma con litio eparina e sodio
eparina.
®m Preparazione per I'analisi
1.Utilizzare provette o contenitori adeguati per la raccolta, attenersi alle
istruzioni del produttore ed assicurarsi che non ci siano interferenze da
materiale interno alle provette o ad altri contenitori di raccolta.
2.Centrifugare i campioni contenenti precipitato prima di eseguire il test.
3.I campioni devono essere testati prima possibile dopo la raccolta del
campione e il trattamento preanalitico.
m Stabilita dei campioni®
2 giorni a 15-25 °C
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8 giorni a 2-8 °C
6 mesi a (-25)-(-15) °C (congelare solo una volta)
Per periodi di conservazione piti lunghi, congelare i campioni a (-20 °C). Le
richieste di stabilita sono state stabilite dal produttore e/o sono basate su
riferimenti: ogni laboratorio deve stabilire i propri criteri di stabilita del
campione.
Preparazione dei reagenti
I reagenti R1 e R2 sono pronti all'uso.
I calibratori sono pronti all'uso.Per garantire la prestazione del sistema di
misurazione, eseguire le operazioni di manutenzione programmata e le
operazioni standard, incluse calibrazione e analisi.
Materiali necessari, ma non fornit
1.Materiali generici di laboratorio: soluzione di NaCl da 9 g/L (salina), acqua
distillata/deionizzata.
2.Calibratore e Controllo: controllare la parte relativa alle istruzioni di
calibrazione e controllo qualita del reagente.
3.Analizzatori chimici Mindray, serie BS, e attrezzatura generica di
laboratorio.
Procedura del test

Parametri Analizzatori chimici BS-800
Tipo di test FixedTime
Lunghezza d'onda 570 nm
Direzione della reazione Incremento
R1 150 pL
Campione o Calibratore 3L
Miscelare, lasciare in incubazione a 37 °C per 3-5 minuti, quindi
aggiungere:
R2 150 L

Miscelare accuratamente, lasciare in incubazione a 37 °C, quindi
leggere il valore di assorbanza A1,
attendere 4-5 minuti e leggere il valore di assorbanza A2
Quindi calcolare AA/min=(A2-A1)/At
1 parametri possono variare in diversi analizzatori chimici; se necessario &
possibile regolare le proporzioni. Per gli analizzatori chimici Mindray serie BS,
i parametri dei reagenti sono disponibili su richiesta. Per gli analizzatori, fare
riferimento all'apposito manuale d'uso.
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Calibrazione

1.E consigliabile utilizzare il calibratore Mindray (all'interno del kit o il

calibratore per I'anti-streptolisina "O": 105-004644-00 o altri calibratori

appropriati) e di NaCl da 9 g/L (salina) per la calibrazione multipunto o a

due punti. I calibratore & tracciabile in base alla misurazione selezionata

del produttore.

.Frequenza di calibrazione

La calibrazione e stabile per circa 28 giorni negli analizzatori chimici

BS-800. La stabilita della calibrazione puo variare nei diversi strumenti;

ogni laboratorio deve impostare una frequenza di calibrazione dei

parametri dello strumento idonea per le proprie modalita di utilizzo.

Potrebbe rendersi necessaria una nuova calibrazione quando si verificano

le seguenti condizioni:

« al cambio del lotto di reagenti;

« secondo necessita, attenendosi alle procedure di controllo della qualita o

fuori controllo;

dopo specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi

degli analizzatori chimici.

3.1 valori del calibratore sono specifici per lotto, i modelli abbinati sono
elencati nella scheda valori.

Controllo della qualita

1.E consigliabile utilizzare il Controllo Mindray (Triplo controllo
ASO/CRP/RF:105-004650-00; Multi Controllo Chimica
Clinica:105-009119-00, 105-009120-00 o altri controlli appropriati) per
verificare le prestazioni della procedura di misurazione. E possibile
utilizzare anche altro materiale di controllo appropriato aggiuntivo.

2.Ad ogni lotto di campioni si raccomanda di analizzare due livelli di
materiale di controllo. Tale controllo deve essere inoltre eseguito dopo
ogni nuova calibrazione, con ogni nuova cartuccia di reagente e dopo
specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi, come
indicato nel manuale specifico del sistema.

3.0gni laboratorio dovrebbe stabilire schemi e procedure interne di controllo
qualita, in modo da adottare misure correttive se i risultati non rientrano
nelle tolleranze accettabili.

Calcolo

L'analizzatore chimico della serie BS rileva la variazione di assorbanza

(AA/min) e calcola automaticamente la concentrazione di ASO di ogni

campione con una curva di calibrazione specificata ottenuta dal processo di

calibrazione.

N
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Diluizione

Se il valore del campione supera 1000 IU/mL, diluire il campione con la
soluzione di NaCl da 9 g/L (salina) (ad esempio, 1+4) e sottoporlo a un
nuovo test, quindi moltiplicare il risultato per 5.

Valori attesi®

Tipo di campione Un
. Adulti < 200 IU/mL
Siero/Plasma o
Bambini < 150 IU/mL

Il valore atteso viene fornito dal riferimento; Mindray lo ha verificato in 288
campioni di siero di soggetti provenienti dalla Cina.
Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento in base alle
caratteristiche specifiche della popolazione e del luogo in quanto i valori
attesi possono variare in base all'area geografica, alla razza, al sesso e
all'eta.
Caratteristiche delle prestazioni
u Sensi
Il kit per Anti-streptolisina "O" presenta una sensibilita analitica di 20 IU/mL
sul BS-800M. Si definisce sensibilita analitica la concentrazione di analita pit
bassa distinguibile da un campione che non contiene analita. Viene calcolata
a partire dal valore alla base di 3 deviazioni standard sopra quello della
media derivante da 20 determinazioni ripetute di un campione privo di
analita.
® Intervallo di misurazione
Il sistema della serie BS di Mindray garantisce il seguente intervallo di
linearita:

Tipo di i Unita

Siero/Plasma 20-1000 IU/mL

Un campione ad alta concentrazione di ASO (circa 1000 IU/mL) viene
miscelato con un campione a bassa concentrazione (< 20 IU/mL) a diversi
rapporti, generando una serie di diluizioni. La concentrazione di ASO di
ciascuna diluizione viene determinata utilizzando il Sistema Mindray;
l'intervallo di linearita viene dimostrato con il coefficiente di correlazione
r = 0,990. L'intervallo di riferimento & 20-4000 IU/mL.
m Effetto hook ad alto dosaggio
Non & stato riscontrato un effetto hook a concentrazioni ASO di 4000 IU/mL
sul BS-800M*.
*1 dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.

a analitica
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® Precisione

La precisione & stata determinata in base alla Linea guida approvata CLSI
EP05-A38, ogni campione & stato testato 2 volte per ciclo, 2 cicli al giorno,
per un totale di 20 giorni. I dati relativi alla precisione dei controlli sul
BS-800M sono riepilogati di seguito*.

. . PP, nterno del
ca.rrlr:’[;’i:r:e (Ilne/?‘i‘al- ) ::’et'b'"ta Iaboratoruo
(N=80) (1u/mL) CV% (IU/mL) CV%
Controllo 1 110,1 0,99 0,90 1,31 1,19
Controllo 2 261,8 1,40 0,54 2,03 0,78
Siero 1 193,9 1,20 0,62 1,76 0,91
Siero 2 436,8 2,28 0,52 5,19 1,19
Siero 3 719,1 3,82 0,53 4,98 0,69

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
m Specificita analitica

I campioni con sostanza interferente a diversa concentrazione sono stati
preparati con I'aggiunta dell'interferente a pool di siero umano e i recuperi
rientrano in un intervallo pari a = 10% del corrispondente valore di controllo
cosi da poter essere considerati privi di interferenza significativa.

Non sono state osservate interferenze significative testando con questa
metodologia le sostanze sotto elencate per la verifica delle interferenze. I
dati degli studi relativi all'interferenza sul BS-800M sono di seguito
sintetizzati.

Concentrazione Concentrazione Deviazione

ini::ft:rr;ie d_ella sostanza Intervallo di relativa
interferente (IU/mL) (%) *

Acido ascorbico 30 mg/dL 189,7 0,31
Emoglobina 500 mg/dL 195,4 -1,14
Bilirubina 40 mg/dL 191,9 0,37
Intralipid 500 mg/dL 193,5 -0,54
Trigliceridi 1000 mg/dL 179,8 3,58
Fattore reumatoide 180 IU/mL 183,7 0,41

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
In casi molto rari la gammopatia, in particolare il tipo da IgM, pud generare
risultati inattendibili®.

® Confronto tra i metodi

Sono stati eseguiti studi sulla correlazione secondo la Linea guida approvata
CLSI EP09-A310. 1| Sistema Mindray (Mindray BS-800M/Reagente ASO
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Mindray) (y) & stato confrontato con il sistema di confronto (BECKMAN
COULTER AU5800/Reagente ASO BECKMAN COULTER) (x), utilizzando gli
stessi campioni di siero. I dati statistici ottenuti con la regressione lineare
sono illustrati nella tabella sottostante*:

Analisi di Coefficiente di Campione Intervallo di

N concentrazione
regr corr (r) (N) (1u/mL)
y=1,0504x -21,041 0,9624 110 24,1-884,3

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.

Interpretazione dei risultati

I risultati potrebbero essere influenzati da malattie o sostanze endogene®.

Quando la curva di reazione & anomala si consiglia di ripetere il test e

controllarne il risultato.

Avvertenze e precauzioni

1. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in ambiente di
laboratorio.

. Adottare le precauzioni necessarie per la manipolazione di tutti i reagenti
di laboratorio.

. Prima dell'uso, verificare I'integrita della confezione. Non utilizzare i kit se
le confezioni sono danneggiate. Evitare |'esposizione diretta dei reagenti
alla luce solare e al congelamento. I risultati non possono essere garantiti
se le condizioni di conservazione non sono appropriate.

. Se aperti involontariamente prima dell'uso, conservare i reagenti
ermeticamente ben chiusi a 2-8 °C e al riparo dalla luce in modo da
mantenere una stabilita equivalente a quella necessaria per |'uso.

. Non miscelare i reagenti di lotti e flaconi differenti.

Non utilizzare i reagenti dopo la data di scadenza e dopo i tempi di utilizzo
previsti. Non mescolare i reagenti nuovi con reagenti gia in uso.
Evitare la formazione di schiuma.

. Si pud sospettare una condizione di instabilita o deterioramento in
presenza di segni visibili di perdita, accumulo di precipitati o flora
microbica oppure sei controlli o la calibrazione non rispettano i criteri del
Sistema Mindray e/o del foglio illustrativo.

. Il mancato rispetto delle istruzioni fornite nel presente foglio illustrativo
invalida la garanzia di affidabilita dei risultati dei test.

. Contiene conservanti. Non ingerire. Evitare il contatto con pelle e
mucose.

. In caso di contatto accidentale dei reagenti con gli occhi, con la bocca o
con la pelle, lavare immediatamente con abbondante acqua. Se
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necessario, consultare il medico per ulteriori trattamenti.

10.Per gli utenti professionali & disponibile, su richiesta, la scheda di
sicurezza.

11.Lo smaltimento di tutto il materiale di scarto deve essere conforme alle
normative locali.

12.11 calibratore & stato testato secondo metodi CE ed e risultato negativo
per gli anticorpi HIV e HCV, e non reattivo all'HBsAg. Dal momento, pero,
che nessun metodo di prova €in grado di escludere con assoluta certezza
un potenziale rischio di infezione, detto materiale deve essere trattato
come campione biologico del paziente!l.

13.Tutti i materiali umani devono essere considerati potenzialmente
infettivi.

14.Tutti i rischi identificati sono stati limitati nella misura del possibile, senza
influire negativamente sul rapporto rischio-beneficio, e il rischio residuo
complessivo & accettabile.

15.Segnalare eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
all'utilizzo del dispositivo al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro nel quale si trova I'utente e/o il paziente.

16.11 kit contiene componenti classificati come segue secondo il regolamento
(CE) n. 1272/2008:

Avvertenza:
H317 I Pud causare una reazione allergica cutanea.
H412 I Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Prevenzione:

P280 Indossare guanti e abbigliamenti protettivi.
P261 Evitare di respirare nebbia/vapori/spray.
P273 Evitare il rilascio nell'ambiente.
Gli indumenti da lavoro contaminati non devono
P272 . . "
essere lasciati fuori dal luogo di lavoro.
Risposta:
P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare con
abbondante acqua.
P3334P313 Se insorgono irritazioni della pelle o eruzioni cutanee:

consultare un medico.
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Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di
riutilizzarli.

Smaltimento:

P362+P364

Smaltire il contenuto e il contenitore in un punto di
P501 raccolta autorizzato per rifiuti pericolosi o speciali,
in conformita con i regolamenti locali.
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Antistreptolisin “O” Kiti
(Lateks Immiinoturbidimetrik Yontem) C €n123
Siparis Bilgileri
Cat. No. Ambalaj boyutu
105-009291-00 R1: 1x23 mL + R2: 1x23 mL
105-004630-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL
105-004631-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL

105-007673-00 R1: 1x23 mL + R2: 1x23 mL + Cal: 1x0,5 mL
105-007674-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL + Cal: 1x0,5 mL
105-007675-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL + Cal: 1x0,5 mL
105-044230-00 R1: 1x23 mL + R2: 1x23 mL + Cal: 5x0,5 mL
105-044231-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL + Cal: 5x0,5 mL
105-044232-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x40 mL + Cal: 5x0,5 mL

Kullanim Amaci

Mindray BS serisi kimya analizérlerinde insan serumu ve plazmasindaki
Antistreptolizin “O0” (ASO) konsantrasyonunun kantitatif olarak belilenmesi
igin in vitro test. Romatizmal hastaliklann ve enfeksiyonlarin terapotik
etkisinin teshis edilmesi ve izlenmesi igin kullanilmasi amaglanmistir.
Ozet*s

Streptokokal metabolik triinlerin spesifik antikorlan igin immunolojik test
yapilmasi 6nceki streptokok enfeksiyonlarina iliskin 6nemli bilgiler verir.
Antikorlar patojene ve patojenin metabolik Urlinlerine karsi tretilir. Bir 6rnek,
Lancefield grup A B-hemolitik streptokoklar tarafindan Uretilen bir enzim
olan streptolisin "O" (ASO) antikorudur. Antistreptolizin O tayini, toksik veya
iliskili sensitize edici hastaliklar (6rn. romatizmal ates [majér semptomlar:
kardit, poliartrit, korea minér, subkltan noduller eritema annulare] ve
poststreptokokal akut glomerulonefrit) ortaya giktiginda yapilir.

Tayin Ilkesi

Lateks Immiinoturbidimetrik Yontem

Streptolisin "O" kapli lateks ASO == Iimmiinokompleks (aglitinasyon)
Streptolizin "O" kapl lateks ile numunede bulunan ASO arasindaki
immuinokompleksin fotometrik 6lgimuyle yapilan ASO konsantrasyonu
tayini, absorbans artisinin ASO konsantrasyonuyla dogru orantili oldugunu
gostermektedir.

Reaktif Bilesenler
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Tris tamponu 50 mmol/L
R1: Sodyum klorir 10 g/L
BSA 2g/L
ProClin300 %0.1

Tris tamponu 50 mmol/L
R2: Streptolizin "O" kapli lateksin slispansiyonu %0,3
ProClin300 %0.1
ASO gozeltisi ozel*
Kalibrator: Sodyum azid %0,09
ProClin300 %0.25

ASO kalibratérii a, b, c, d, e seviyelerini igerir ve kalibratér degerleri,
degerler sayfasinda listelenen eslesen modellerle lota 6zgudur.
Saklama ve kullanim siiresi
Dogrudan glnes isiina maruz kalmayacak sekilde 2-8 °C arasinda
acllmadan saklandidinda etiket izerindeki son kullanma tarihi gegerlidir.
Reaktifler kullanim siresince analizérde sogutulmak kaydiyla 28 gin
stabildir. Kalibratér, kullanim igin agildiktan sonra 2-8 °C sogutuldugu ve
isiktan korundugu takdirde 30 gun stabildir.
Kontaminasyon 6nlenmelidir.
Reaktifleri ve kalibratori dondurmayin.
Numune alma ve hazirlama
B Numune tiirleri
Numuneler igin serum, lityum heparin ve sodyum heparin plazma uygundur.
® Analize Hazirhk
1.Uygun tiip veya toplama kaplan kullanin ve uretici talimatlanna uyun; tip
ve diger toplama kaplarinin materyallerinin etkisinden kaginin.
2.Tayin 6ncesinde gokelti igeren numuneleri santrif(j islemine tabi tutun.
3.Numuneler, numune alindiktan sonra ve analiz 6ncesi tedavinin ardindan
mimkin olan en kisa stirede test edilmelidir.

® Numune Stabilitesi®

15-25 °C'de 2 giin

8 glin 2-8 °C'de

(-25)-(-15) °C'de 6 ay (Sadece bir kez dondurularak)
Daha uzun saklama sireleri igin numuneler (-20 °C)”'de dondurulmalidir.
Numune stabilitesi iddialan, uretici tarafindan ve/veya referanslara
dayandirlarak olusturulmus olup her laboratuvar kendi numune stabilitesi
kriterlerini olusturmalidir.
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Reaktif Hazirlama

R1 ve R2 kullanima hazirdir.

Kalibratérler kullanima hazirdir.

Olgiim sisteminin performansini garanti etmek igin kalibrasyon ve analiz

dahil olmak tzere planlanmig bakim ve standart islemleri gergeklestirin.

Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler

1.Standart laboratuvar malzemeleri: NaCl gozeltisi 9 g/L (salin), distile/
deiyonize su.

2.Kalibratér ve Kontrol: Litfen Kalibrasyon ve Kalite Kontrol reaktif
talimatlan bolimini inceleyin.

3.Mindray BS serisi kimya analizérleri ve Standart laboratuvar ekipmani.

Tayin Prosediirii

Parametre Ogesi BS-800 kimya analizérleri
Tayin tlru SabitZaman
Dalga boyu 570 nm
Tepkime yonu Artis
R1 150 pL
Numune veya Kalibrator 3L
Karistinp 37 °C'de 3-5 dakika enkibe edin ve sunu ekleyin:
R2 150 pL

iyice kanstirin, 37 °C'de enkiibe edin, ardindan A1
absorbansini okuyun,
4-5 dakika sonra absorbans A2'yi okuyun
Daha sonra AA/min=(A2-A1)/At'yi hesaplayin
Parametreler farkli kimya analizérlerinde degisiklik gosterebilir ve
gerektiginde orantisal olarak ayarlanabilin. Mindray BS serisi kimya
analizérleri icin Reaktif Parametreleri istek lizerine mevcuttur. Analizérlere
Ozel test talimatlari igin IGtfen uygun calisma kilavuzuna bagvurun.
Kalibrasyon
1.Cok noktali kalibrasyon veya iki noktall kalibrasyon igin Mindray
Kalibratérintn (kit icinde veya Antistreptolizin "O" Kalibratori:
105-004644-00 veya diger uygun kalibratérler) ve 9 g/L NaCl (salin)
kullaniimasi énerilir. Kalibrator, Ureticinin segtigi 6lgiim prosediiriine gore
izlenebilir.
2.Kalibrasyon sikligi
Kalibrasyon, BS-800 kimya analizorlerinde yaklasik 28 giin boyunca
stabildir. Kalibrasyon stabilitesi farkli aletlerde farkllik gésterebildiginden
her laboratuvar enstriman parametrelerinde kendi kullanim modeline
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uygun bir kalibrasyon frekansi ayarlamalidir.
Asagidaki durumlarda yeniden kalibrasyon gerekebilir:
« Reaktif lot degistiginde.
« Kalite kontrol prosedirlerinin ardindan veya kontrol disi oldugunda
gerekmesi halinde.
« Kimya analizérlerinde belifi bir bakim ya da sorun giderme
prosediriiniin yuritilmesi halinde.
3.Kalibrator degerleri, degerler sayfasinda listelenen eslesen modellerie lota
o6zgudur.
Kalite kontrol
1. Olgiim prosediiriiniin performansini dogrulamak igin Mindray Kontroliin
(ASO/CRP/RF Uglii Kontrolii Set :105-004650-00; Clin-Chem Multi
Kontrolu: 105-009119-00, 105-009120-00, veya diger uygun kontrollerin)
kullaniimasi 6nerilir; ek olarak diger uygun kontrol materyalleri de
kullanilabilir.
2.Her bir numune partisinin analizi igin iki seviye kontrol maddesi &nerilir.
Buna ek olarak kontrol, her yeni kalibrasyonda, her yeni reaktif
kartusunda ve uygun sistem kilavuzunda agiklanan sekilde 6zel bakim
veya onanm prosedirinden gegmelidir.
3.Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol programini ve kontroltn kabul
edilebilir tolerans dahilinde olmamasi durumunda uygulanacak duzeltici
onlem prosedurlerini belirlemelidir.
Hesaplama
BS serisi kimya analizorii, absorbans degisimini (AA/min) algilar ve her
numunenin ASO konsantrasyonunu kalibrasyon prosesinden belirlenmis bir
kalibrasyon egrisiyle otomatik olarak hesaplar.
Seyreltme
Numunenin degeri 1000 IU/mL'yi agiyorsa numune 9 g/L NaCl gozeltisiyle
(salin) seyreltilip (6rn. 1+4) yeniden 6lglilmeli; ardindan elde edilen sonug
5'le carpilmalidir.
Beklenen degerler®
Numune Tipi Birimleri
Yetiskinler < 200 Iu/mL
Cocuklar < 150 Iu/mL
Beklenen deger referanstan saglanmistr ve Mindray,bunu Gin'de
insanlardan alinan 288 serum numunesiyle dogrulamistir.
Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yas gibi &zelliklere gére
degisebildiginden her laboratuvar, mevcut cografya ve popilasyon

Serum/Plazma
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ozelliklerine dayanarak kendi referans araligini olusturmalidir.
Performans Ozellikleri
® Analitik Hassasiyet
Antistreptolisin "O" Kiti, BS-800M'de 20 IU/mL analitik duyarliiga sahiptir.
Analitik hassasiyet, analit icermeyen bir numuneden ayirt edilebilen en
disiik analit konsantrasyonu olarak tanimlanmaktadir. Bu, analiticermeyen
bir numunenin 20 kez tekrarlanmasindan elde edilen ortalamanin 3 standart
sapma Uzerinde bulunan deger olarak hesaplanir.
u Olgiim araligi
Mindray BS serisi sistemleri asagidaki lineer araligi saglamaktadir:
Tipi Birimleri

Serum/Plazma 20-1000 IU/mL
Yiiksek ASO aktiviteli bir numune (yaklagsik 1000 IU/mL), disiik aktiviteli bir
numuneyle (< 20 IU/mL) kanstinlarak bir dizi seyrelti uretilin Her
seyreltmenin ASO konsantrasyonu Mindray Sistemi kullanilarak belirlenir,
dogrusallik araligi r = 0,990 korelasyon katsayisiyla gosterilir. Raporlanabilir
aralik 20-4000 IU/mL'dir.
m Yiiksek doz hook etkisi
BS-800M* (izerinde 4000 IU/mL'lik bir ASO konsantrasyonuna kadar Hook
etkisi olusmadi.
*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkli enstriimanlarla sonuglar farklilik
gosterebilir.
® Duyarhihik
Duyarlilik, CLSI Onayli Kilavuz EP05-A38'e gére belifenmistir; her numune,
toplamda 20 gtin siresince glinde 2 galisma olmak Uzere, calisma basina
2 kez tayin edilmisti. BS-800M'e iliskin kontrollerin duyarlilik verileri
asagida 6zetlenmigtir*.

Numune Tirli  Ortalama Tekrarlanabilirlik Iaaﬁb:;:;?r:;
=80 (u/mt) (Ius/gﬂ.) Cv % (IUS/Ir)nL) CV %
Kontrol 1 110,1 0,99 0,90 1,31 1,19
Kontrol 2 261,8 1,40 0,54 2,03 0,78
Serum 1 193,9 1,20 0,62 1,76 0,91
Serum 2 436,8 2,28 0,52 5,19 1,19
Serum 3 719,1 3,82 0,53 4,98 0,69

*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkli enstriimanlarla sonuglar farkiilik
gosterebilir.
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m Analitik Ozgiilliik

Farkli konsantrasyonda etkilesen madde igeren numuneler, insan serumu
havuzlanna etkilesen madde ilave edilerek hazilanmigtir ve geri kazanimlar,
anlamli bir etkilesime sahip olmadidi kabul edilen ilgili kontrol degerinin
+ %10'u dahilindedir.

Asagidaki maddeler, etkilesim agisindan bu yontemle test edildiginde anlamli
bir etkilesim gbzlemlenmemistir. BS-800M'e iliskin etkilesim calismalarinin
verileri asagida 6zetlenmistir.

Etkilesen Etkilesme «on s‘;::"_'atsyon s':ap?""a
Madde Konsantrasyonu (1U/mL) (%)*
Askorbik asit 30 mg/dL 189,7 0,31
Hemoglobin 500 mg/dL 195,4 -1,14
Bilirubin 40 mg/dL 191,9 0,37
Intralipid 500 mg/dL 193,5 -0,54
Trigliserid 1000 mg/dL 179,8 3,58
Romatoid Faktor 180 IU/mL 183,7 0,41

*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkl enstriimanlarla sonuglar farklilik
gosterebilir.

Nadir gamopati vakalarinda, 6zellikle IgM tiiriinde, glivenilmez sonuglar elde
edilebilir?.

® Yontem Karsilastirmasi

Korelasyon calismalarn, CLSI Onayl Kilavuz EP09-A31° kullanilarak
gergeklestirilmistir. Mindray Sistemi (Mindray BS-800/Mindray ASO Reaktifi)
(y), ayni serum numuneleri kullanilarak karsilastirma sistemiyle (BECKMAN
COULTER AU5800/ BECKMAN COULTER ASO Reaktifi) (x) karsilastirildi.
Dogrusal regresyonla elde edilen istatistiksel veriler asagidaki tabloda
gosterilmistir*:

Regresyon Fit Kor Y K yon
gresy Katsayisi (r) (N) Aralik (IU/mL)
y=1,0504x-21,041 0.9624 110 24,1-884,3

*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkli enstriimanlarla sonuglar farklilik
gosterebilir.

Sonug yorumlama

Sonuglar; hastalik veya endojenz maddelerin etkisiyle degisebilir®. Tepkime
egrisi anormal oldugunda test tekrarlandiktan sonra sonucun yeniden
kontrol edilmesi énerilir.

Uyari ve 6nlemler
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1. Sadece in vitro teghisi igindir. Sadece laboratuvar personelinin kullanimi

igindir.

2. Tum laboratuvar reaktiflerini islemek igin litfen gerekli dnlemleri alin.

. Lutfen kullanmadan 6nce paketin hasar gormemis oldugundan emin olun.
Hasarli paketleri kullanmayin. Reaktifin dogrudan giines 1sigina maruz
kalmasini  veya donmasini 6nleyin. Uygun olmayan kosullarda
saklandiginda sonuglarin dogrulugu garantilenmez.

. Kullanmadan 6nce yanhslkla agilirsa reaktifleri sikica kapatilmis olarak
ve igiktan koruyarak 2-8 °C'de saklayin. Stabilite, kullanim halindeki
stabiliteye esit olmaldir.

. Reaktifleri farkli lotlarla ve siselerle karistirmayin.

Reaktifleri, son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin. Yeni
reaktifleri, kullanilmakta olan reaktiflerle karistirmayin.
Kopuk olugsmasini énleyin.

. Gorunurde sizinti, gokelti veya mikrobiyal biytime belirtileri varsa ya da
kalibrasyon veya kontroller kitapgikta belirtilenleri ve/veya Mindray
Sistemi kriterlerini karsilamiyorsa istikrarsizlk veya bozulmadan
suphelenilmelidir.

. Paketin kitapgiginda belirtilen talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglarinin giivenirligi garanti edilmez.

. Koruyucu igermektedir. Yutmayin. Cilte ve mikoz membranlarla temasi
onleyin.

. Reaktifler yanlislikla géze veya agza kacarsa ya da cilde temas ederse
derhal bol suyla yikayin. Gerekirse daha aynntili tedavi igin doktora
basvurun.

10.Uzman kullaniallanin talebi Gzerine giivenlik bilgi formu mevcuttur.

11.Tum atiklar, yerel yénetmelige uygun sekilde bertaraf edin.

12.CE isaretli yontemler kullanilarak test edilen kalibratériin HIV ve HCV

antikorlan igin negatif oldugu ve HBsAg igin reaktif olmadigi belilenmistir.
Bununla birlikte, higbir test yontemi potansiyel enfeksiyon riskini mutlak
bir kesinlikte ortadan kaldirmadigi igin bu malzeme hasta numunesi!t
olarak ele alinmalidir.

13.Insanlardan elde edilen tiim materyal potansiyel olarak enfeksiyéz kabul

edilmelidir.

14.Belirlenen tim riskler, fayda-risk oranini olumsuz etkilemeyecek sekilde

mimkin oldugunca azaltilmistir ve genel kalinti riski kabul edilebilir
duzeydedir.

15.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve

kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.
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16.Bu kit, 1272/2008 Sayili Diizenlemeye (EC) gére asagidaki sekilde
siniflandinlan bilesenleri igerir:

Uyar

H317 | Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H412 | Uzun sureli etkileri nedeniyle su yasami igin zararlidir.

Onleme:

P280 Koruyucu eldiven ve giysi giyin.

P261 Bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin.

P273 Cevreye salinmamasina dikkat edin.

272 !(i.ﬂenm.is is klygfgtleﬁnin is yerinden disari gikmasina
izin verilmemelidir.

Tepki:

P302+P352 | CILTTEYSE: Bol suyla yikayin.

Cilt tahrisi veya kizariklik meydana gelirse: Tibbi
tavsiye/mudahale alin.

Kirlenmis giysileri gikarn ve tekrar kullanmadan 6nce
yikayin.

Bertaraf Etme:

Igerigi/kabi, herhangi bir yerel diizenlemeye

P501 uygun olarak yetkili tehlikeli veya 6zel atik

toplama noktasina atin.

P333+P313

P362+P364
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kit antistreptolysine « O »
(méthode immunoturbidimétrique sur C €n123

particules de latex)
Informations de

Cat. N° Taille du paquet
105-009291-00 R1:1x23mL+R2:1x23mL
105-004630-00 R1:2x40mL+ R2:2x40 mL
105-004631-00 R1:2x40mL+ R2:2x40 mL

R1:1x23mL+R2:1x23mL+ Cal:

105-007673-00 1x0,5mL
R1:2x40mL+ R2:2x 40mL + Cal :

105-007674-00 1x0,5mL
R1:2x40mL+ R2:2x 40mL + Cal :

105-007675-00 1x0,5mL
R1:1x23mL+R2:1x23mL+ Cal:

105-044230-00 5% 0,5 mL
105-044231-00 R1:2x 40 mL+ R2: 2 x 40 mL + Cal :

5x0,5mL
105-044232-00 R1:2x40mL+ R2:2x40mL + Cal :

5x0,5mL

Destination prévue

Test in vitro pour la détermination quantitative de la concentration
d'antistreptolysine « O » (ASO) dans le sérum humain et dans le plasma a
I'aide des analyseurs chimiques Mindray BS. Le test est congu pour aider au
diagnostic des maladies et infections rhumatismales et au suivi de leur
traitement.

Résumé'-®

Les tests immunologiques visant a détecter des anticorps spécifiques des
produits métaboliques des streptocoques fournissent des informations
importantes sur les infections a streptocoques précédentes. Des anticorps
sont produits contre le pathogéne et ses produits métaboliques, par
exemple l'anticorps contre la streptolysine « O » (ASO), une enzyme
produite par les streptocoques B-hémolytiques du groupe A de Lancefield.
La détermination de I'antistreptolysine « O » est réalisée en présence de
maladies associées a une toxicité et a une sensibilisation, telles que le
rhumatisme articulaire aigu (principaux symptdémes : cardite, polyarthrite,
chorée de Sydenham, nodules sous-cutanés, érythéme annulaire) et la
glomérulonéphrite aigué post-streptococcique.

Principe du dosage

2024-01, Francais 7-1 P/N : 046-024241-00 (3.0)



ASO II mindray

Méthode immunoturbidimétrique sur particules de latex

Couche de latex comportant un anticorps antistreptolysine « O » + ASO
<=complexe immun (agglutination)

Détermination de la concentration d'ASO par mesure photométrique du
complexe immun formé entre la couche de latex comportant un anticorps
antistreptolysine « O » et I'ASO présente dans |'échantillon. L'augmentation
de I'absorbance est directement proportionnelle a la concentration d'ASO.
C des réactifs

Tampon tris 50 mmol/L
RL: Chlorure de sodium 10 g/L
BSA 2g/L
ProClin300 0,1 %
Tampon tris 50 mmol/L
Suspension de couche de latex
R2: comportant un anticorps 0,3 %
antistreptolysine « O »
ProClin300 0,1 %
ASO en solution Spécifique*
Calibrateur : Azide de sodium 0,09 %
ProClin300 0,25 %

*Le calibrateur ASO contient les niveaux a, b, c, d, e et les valeurs du
calibrateur dépendent du lot et les modéles correspondants sont répertoriés
sur la feuille des valeurs.

Stockage et stabilité

Jusqu'ala date de péremption indiquée sur I'étiquette, lorsqu'il est conservé
fermé entre 2 et 8 °C et a I'abri de la lumiére.

Les réactifs sont stables pendant 28 jours lorsqu'ils sont chargés et
réfrigérés dans |'analyseur. Une fois ouvert et utilisé, le calibrateur est stable
pendant 30 jours lorsqu'il est réfrigéré entre 2 et 8 °C et conservé al'abri de
la lumiére.

Toute contamination doit étre évitée.

Les réactifs et le calibrateur ne doivent pas étre congelés.

Préparation et prélé des spéci

m Types de spécimens

Le sérum, I'héparine de lithium, I'héparine de sodium et le plasma sont
compatibles pour les échantillons.

m Préparation pour I'analyse
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1.Utilisez les tubes appropriés ou les récipients de collecte et suivre les
instructions du fabricant ; évitez I'effet des matériaux des tubes ou
d'autres récipients de collecte.
2.Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d'effectuer
I'essai.
3.Les échantillons doivent étre testés des que possible apres le prélévement
et le traitement pré-analytique.
m Stabilité des échantillons®
2 jours a une température comprise entre 15 et 25 °C
8 jours a une température comprise entre 2 et 8 °C
6 mois a une température comprise entre (-25) et (-15) °C
(congelés une seule fois)
Pour des périodes de conservation plus longues, les échantillons doivent étre
congelés a une température de (-20 °C)?. Les indications de stabilité des
échantillons ont été établies par le fabricant et/ou sont basées sur des
références. Chaque laboratoire doit établir ses propres critéres de stabilité
des échantillons.
Préparation du réactif
R1 et R2 sont préts a I'emploi
Les calibrateurs sont préts a I'emploi.Veuillez effectuer les procédures de
maintenance planifiées et effectuer les opérations standard, dont le
calibrage et I'analyse, pour assurer la performance du systéme de mesure.
Matériel nécessaire, mais non fourni
1.Matériel général de laboratoire : Solution NaCl a 9 g/L (solution saline),
eau déminéralisée/déionisée.
2.Calibrateur et Contrdle : veuillez consulter la section relative aux
instructions concernant les réactifs De Calibrage et de Contréle qualité.
3.Analyseurs chimiques Mindray BS et équipement général de laboratoire.

Procédure du dosage

Eléments de paramétrage analyseurs chimiques BS-800
Type de dosage Temps fixe
Longueur d'onde 570 nm

Orientation de la réaction Augmentation

R1 150 L

Echantillon ou Calibrateur 3L

Mélangez, incubez a 37 °C pendant 3 a 5 minutes, puis ajoutez :
R2 150 L

Mélangez soigneusement, faites incuber a 37 °C, puis mesurez
I'absorbance A1,
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Au bout de 4 a 5 min, mesurez I'absorbance A2,
puis calculez AA/min = (A2-A1)/At

Les paramétres peuvent varier d'un analyseur chimique a I'autre et peuvent

étre ajustés proportionnellement si nécessaire. Pour les analyseurs

chimiques Mindray BS, les paramétres des réactifs sont disponibles sur

demande. Veuillez consulter le manuel d'utilisation correspondant a chaque

analyseur.

Calibration

1.1I est recommandé d'utiliser le calibrateur Mindray (dans le kit ou le
calibrateur Antistreptolysine « O »: 105-004644-00 ou d'autres
calibrateurs appropriés) et 9 g/L de NaCl (solution saline) pour la
calibration a multiple points et a deux points. Le calibrateur est tragable
par rapport a la procédure de mesure sélectionnée par le fabricant.

2.Fréquence de calibrage
Le calibrage est stable pendant environ 28 jours sur les analyseurs
chimiques BS-800. La stabilité du calibrage peut varier d'un instrument a
I'autre et chaque laboratoire doit définir une fréquence de calibrage dans
les paramétres de l'instrument en fonction de son mode d'utilisation.
Une nouvelle calibration peut étre nécessaire dans les cas suivants :
« Lors du changement de lot de réactifs.
« A la suite d'une procédure de contrdle qualité ou d'un événement

incontrdlé, comme cela est requis.
« Lors de I'exécution d'une procédure de maintenance spécifique ou de
dépannage des analyseurs chimiques.

3.Les valeurs du calibrateur dépendent du lot et les modéles correspondants
sont répertoriés sur la feuille des valeurs.

Contréle qualité

1.1l est recommandé d'utiliser le contrle Mindray (ASO/CRP/RF contrdle
triple : 105-004650-00 ; contréle multiple ClinChem : 105-009119-00,
105-009120-00 ou d'autres contrbles adaptés) pour vérifier la
performance de la procédure de mesure. D'autres matériels de contrble
adaptés peuvent également étre utilisés.

2.Deux niveaux de matériel de contrdle sont recommandés pour |'analyse de
chaque lot d'échantillons. De plus, le contrdle doit étre effectué avec
chaque nouveau calibrage, avec chaque nouvelle cartouche de réactif et
aprés des procédures spécifiques de maintenance ou de recherche de
pannes. dépannage, comme il est détaillé dans le manuel du systéme
correspondant.

3.Chaque laboratoire doit mettre en place son propre systéme de contrdle
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qualité interne, ainsi que des procédures correctives si les résultats du
contrdle ne sont pas compris dans les limites tolérées.
Calcul
L'analyseur chimique BS détecte la variation d'absorbance (AA/min) et
calcule automatiquement la concentration en ASO de chaque échantillon
avec une courbe de calibrage spécifiée a partir du processus de calibrage.
Dilution
Sila valeur de I'échantillon dépasse 1 000 IU/mL, I'échantillon doit étre dilué
avec une solution de NaCl a 9 g/L (solution saline), (par exemple 1 + 4),
puis analysé de nouveau et le résultat doit étre multiplié par 5.
Valeurs attend
Type d'échantillon S.I
Adultes < 200 IU/mL
Enfants < 150 IU/mL
La valeur attendue est fournie a titre indicatif ; Mindray I'a vérifiée a partir
de 288 échantillons de sérum obtenus chez des personnes habitant en
Chine.
Chaque laboratoire doit établir ses propres intervalles de référence en
fonction de ses caractéristiques locales et de celles de sa population, car les
valeurs attendues peuvent varier selon la géographie, la race, le sexe et
I'age.
Caractéristiques des performances
m Sensi é analytique
Le kit d'antistreptolysine « O » présente une sensibilité analytique de
20 IU/mL sur le BS-800M. La sensibilité analytique est définie comme la plus
faible concentration d'analyte qui peut étre différenciée d'un échantillon qui
ne contient pas d'analyte. Elle est calculée comme la valeur se situant a
3 écarts-types au-dessus de la moyenne de 20 répétitions d'un échantillon
sans analyte.
®m Plage de mesure
Les systémes Mindray BS offrent la plage de linéarité suivante :
Type d'échantillon S.I.
Sérum/Plasma 20-1 000 IU/mL

Sérum/Plasma

Un échantillon de concentration d'ASO (environ 1 000 IU/mL) est mélangé a
un échantillon de faible concentration (< 20 IU/mL) selon différents ratios,
pour créer une série de dilutions. La concentration en ASO de chaque
dilution est déterminée a I'aide du systéme Mindray et la plage de linéarité
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est démontrée grace a un coefficient de corrélation r = 0,990. L'intervalle de
validité est de 20 a 4 000IU/mL.

m Effet crochet a forte dose

L'effet crochet ne s'est pas produit jusqu'a une concentration d'ASO de
4 000 IU/mL sur le BS-800M*.

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

m Précision

La précision a été déterminée en suivant les lignes directrices EPO5-A3
approuvées par le CLSI®. Chaque échantillon a été analysé 2 fois par cycle,
2 cycles par jour, sur un total de 20 jours. Les données de précision des
contrdles sur BS-800M sont résumées ci-dessous*.

Type de , Répétabilité Iai"‘)‘r;")ffes
(N = 80) (IU/mL) Ecart-type CV  Ecart-type CV
(IU/mL) (%) (IU/mL) (%)
Controle 1 110,1 0,99 0,90 1,31 1,19
Controle 2 261,8 1,40 0,54 2,03 0,78
Sérum 1 193,9 1,20 0,62 1,76 0,91
Sérum 2 436,8 2,28 0,52 5,19 1,19
Sérum 3 719,1 3,82 0,53 4,98 0,69

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

m Spécificité analytique

Des échantillons avec différentes concentrations de substances
interférentes ont été préparés par ajout de substances interférentes a des
groupes de sérums humains. Les résultats obtenus doivent se situer dans
une fourchette de + 10 % de la valeur de contréle correspondante pour
conclure a I'absence d'interférence significative.

Aucune interférence significative n'a été observée lorsque les substances
ci-dessous ont été testées pour leur interférence avec cette méthodologie.
Les données des études d'interférence sur le BS-800M sont résumées
ci-dessous.
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ration C ration Ecart

i:t:‘l"fs;:;; en sub'stance Plage relatif
interférente (Iu/mL) (%)*

Acide ascorbique 30 mg/dL 189,7 0,31
Hémoglobine 500 mg/dL 195,4 -1,14
Bilirubine 40 mg/dL 191,9 0,37
Intralipide 500 mg/dL 193,5 -0,54
Triglycéride 1000 mg/dL 179,8 3,58
Facteur rhumatoide 180 IU/mL 183,7 0,41

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

Dans de trés rares cas de gammopathie, le type IgM en particulier peut
provoquer des résultats incertains®.

m Méthode de comparaison

Des études de corrélation ont été réalisées en utilisant les lignes
directrices EP09-A3 approuvées par le CLSI!. Le systéme Mindray (Mindray
BS-800M/ réactif Mindray ASO) (y) a été comparé au systéme de
comparaison (réactif ASO BECKMAN COULTER AU5800/ BECKMAN COULTER)
(x) en utilisant les mémes échantillons du sérum. Les données statistiques
obtenues par régression linéaire sont présentées dans le tableau ci-dessous
* .

Aj de Coefficient de  Echantillon Plage de

la régression corrélation (r) (N) concentration
(Iu/mL)
y = 1,0504 x - 21,041 0,9624 110 24,1-884,3

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et

les laboratoires peuvent varier.

Interprétation des résultats

Les résultats peuvent étre modifiés par des maladies ou des substances

endogénes?®. Lorsque la courbe de réaction est anormale, il est recommandé

de refaire I'analyse et de vérifier le résultat.

Averti 1its et pré ion:

. Pour le diagnostic in vitro uniquement. Pour un usage professionnel en
laboratoire uniquement.

. Veuillez prendre les précautions nécessaires a la manipulation de tous les
réactifs de laboratoire.

. Veuillez vérifier I'intégrité de I'emballage avant toute utilisation. N'utilisez
pas le kit si I'emballage est endommagé. Evitez I'exposition directe des

-

N

w
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réactifs aux rayons du soleil et au gel. Les résultats ne seront pas assurés
si les conditions de stockage n'ont pas été respectées.

. En cas d'ouverture involontaire avant utilisation, conservez les réactifs
hermétiquement fermés a une température comprise entre 2 et 8 °C a
I'abri de la lumiére, auquel cas la stabilité des réactifs sera équivalente a
celle des réactifs en cours d'utilisation.

. Ne mélangez pas de réactifs provenant de différents lots ou de différents
flacons.

N'utilisez pas les réactifs au-dela de la date de péremption et de la date
d'utilisation. Ne mélangez pas des réactifs frais avec des réactifs en cours
d'utilisation.

Evitez la formation de mousse.

. Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en cas de signes
visibles de fuite, de précipités ou de croissance microbienne, ou si la
calibration ou les contrdles ne répondent pas aux critéres de la notice
et/ou du systéme Mindray.

. La fiabilité des résultats du test ne peut étre garantie si les instructions de
cette notice d'information ne sont pas respectées.

. Contient du conservateur. Ne pas avaler. Eviter le contact avec la peau et
les muqueuses.

. Si des réactifs entrent accidentellement en contact avec les yeux, la
bouche ou la peau, rincez abondamment a I'eau claire immédiatement. Si
nécessaire, consultez un médecin pour obtenir un avis médical.

10.Une fiche d'informations sur la sécurité du produit destinée aux

utilisateurs professionnels est disponible sur demande.

11.La mise au rebut des déchets doit étre effectuée en accord avec les

directives locales.

12.Le calibrateur a été testé par des méthodes homologuées par I'Union

européenne et s'est révélé négatif au test de dépistage des anticorps
anti-VIH et anti-VHC et non réactif au test de dépistage des antigénes de
surface HBsAg. Toutefois, comme aucune méthode de test ne permet
d'éliminer le risque d'infection avec une certitude absolue, ce matériel
doit étre considéré comme un spécimen de patient!!.

13.Toute substance d'origine humaine doit étre considérée comme

potentiellement infectieuse.

14.Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible sans

modifier le rapport bénéfice/risque. Le risque résiduel global est
acceptable.

15.Tout événement grave associé a |'appareil doit étre signalé au fabricant

et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
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le patient est établi.

16.Ce kit contient des composants classés comme suit conformément a la
réglementation (CE) n°® 1272/2008 :

Avertissement

H317 Peut entrainer une réaction cutanée allergique.
Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des
effets néfastes a long terme.

H412

Prévention :

P280 Porter des gants et des vétements de protection.
P261 Eviter d'inhaler la buée, les vapeurs ou le brouillard.
P273 Eviter tout rejet dans I'environnement.
Les vétements de travail contaminés ne doivent pas
P272
sortir du lieu de travail.
Réaction :
P302+P352 EN CAS DE CONT;i\CT AVEC LA PEAU : Rincez
abondamment a I'eau.
P3334P313 En ca§ d |rp§at|on ou d'éruption ’cutavnee : Demandez
un avis médical/consultez un médecin.
P362+P364 Retirer les vétements contaminés et les laver avant de

les réutiliser.

Mise au rebut :

Eliminer le contenu ou le récipient dans un point de
P501 collecte des déchets spéciaux ou dangereux
conformément a la réglementation locale.
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Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources

Biological Risks
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